ACTUALIZACION DEL MODELO DE GESTION DE CALIDAD DE LAS
DROGUERIAS COOPSUMAPAZ BAJO LA NORMA ISO 9001-2015

ESTUDIANTE:
ADA MAYERLY MORENO RAMOS

UNIVERSIDAD DE CUNDINAMARCA
FACULTAD DE CIENCIAS ADMINISTRATIVAS Y CONTABLES
PROGRAMA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS
FUSAGASUGA.
2018

1



ACTUALIZACION DEL MODELO DE GESTION DE CALIDAD DE LAS
DROGUERIAS COOPSUMAPAZ BAJO LA NORMA ISO 9001-2015

ESTUDIANTE:
ADA MAYERLY MORENO RAMOS

MONOGRAFIA

Asesor interno:
Daniel Fernando Contreras Orjuela
Ingeniero Industrial Especialista En Gerencia Salud Ocupacional

UNIVERSIDAD DE CUNDINAMARCA
FACULTAD DE CIENCIAS ADMINISTRATIVAS Y CONTABLES
PROGRAMA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS
FUSAGASUGA.
2018

2



NOTA DE ACEPTACION

FIRMA PRESIDENTE DEL JURADO

FIRMA DE JURADO

FIRMA DE JURADO

FUSAGASUGA 26 de septiembre de 2018

3



3.1
3.2

4.1
4.2

5.1
5.2

6.1
6.2
6.2.1

6.3
6.3.1

6.3.2

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

TABLA DE CONTENIDO

PAG.
TiTULO DE LA MONOGRAFIA 8
INTRODUCCION 8
PROBLEMA 9
FORMULACION DEL PROBLEMA 9
DESCRIPCION DEL PROBLEMA 9
OBJETIVOS 11
OBJETIVO GENERAL. 11
OBJETIVOS ESPECIFICOS 11
JUSTIFICACION Y DELIMITACION 11
JUSTIFICACION. 11
DELIMITACION 12
MARCO DE REFERENCIA 12
COOPSUMAPAZ 12
MARCO TEORICO 18
NTC ISO 9001-2015 18
MARCO CONCEPTUAL 18
DEFINICIONES EXTRAIDAS DEL DECRETO 2200 DE 2005 POR 18
EL CUAL SE REGLAMENTA EL SERVICIO FARMACEUTICO Y SE
DICTAN OTRAS DISPOSICIONES:
DEFINICIONES EXTRAIDAS DE LA NORMA TECNICA 19
COLOMBIANA NTC ISO 9000 -2015 SISTEMAS DE GESTION DE
LA CALIDAD- FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO:
MARCO CONTEXTUAL 22
ANTECEDENTES CERTIFICACION ISO 9001-2008 EN 22
COOPSUMAPAZ
ESTADO ACTUAL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001- 23
2008
ESTRUCTURA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001- 24

2008



6.4.4
6.4.5
6.4.6
6.4.7
6.5

9.1
9.2
10
11
12

12.1
12.2
12.3
13

13.1

13.2
14

14.1
14.2
14.2.1
14.2.2
14.2

14.2.1
14.2.2

CONTROL DE DOCUMETOS Y REGISTROS
EXCLUSIONES

ACTIVIDADES PRINCIPALES DE COOPSUMAPAZ
PRINCIPALES SERVICIOS

MARCO LEGAL

TIPO DE INVESTIGACION

DISENO METODOLOGICO

FUENTES PARA LA OBTENCION DE INFORMACION
FUENTES PRIMARIAS

FUENTES SECUNDARIAS

RECURSOS

CRONOGRAMA

CAPITULO 1

IDENTIFICACION DE NUEVAS EXIGENCIAS EN ISO 9001-2015
REQUISITOS VERSION 2008 CONTRA 2015

EQUIVALENCIAS VERSION 2008 CONTRA 2015

CAPITULO 2

DIAGNOSTICO COMPARATIVO ENTRE LA SITUACION ACTUAL
DE LA EMPRESA'Y LAS EXIGENCIAS DE LA ISO 9001-2015
RESULTADOS

CAPITULO 3

TRANSICION ISO 9001-2008 A ISO 9001-2015.
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

REQUISITO

SOLUCION

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES
INTERESADAS

REQUISITO

SOLUCION

25
26
26
27
28
28
29
29
29
29
30
31
32

32
34
34
37

37

39
39

39
39
39
40
43

43
43



14.3

14.4
14.4.1
14.4.2
14.4.2.1
14.5
14.5.1
14.5.2
14.6
14.6.1
14.6.2
14.6.2.1
14.6.2.2
15.

16.

17.

18

OPORTUNIDAD DE MEJORA 4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
OPORTUNIDAD DE MEJORA-POLITICA DE CALIDAD

REQUISITO

SOLUCION

POLITICA DE CALIDAD

APOYO, RECURSOS GENERALES
REQUISITO

SOLUCION

CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION
REQUISITO

SOLUCION

CAMBIOS EN EL PROCEDIMIENTO
CAMBIOS EN EL FORMATO
CONCLUSIONES
RECOMENDACIONES
REFERENCIAS (BIBLIOGRAFIA)
WEBGRAFIA

TABLA DE FIGURAS

Figura1. Mapa de procesos COOPSUAMAPAZ.

Figura 2. Procesos de direccion y control

Figura 3. Procesos de prestacion del servicio

Figura 4. Procesos de soporte

Figura 5. Procesos por grupos.
Figura 6. Estructura SGC.

46

47
47
48
48
48
48
49
51
51
52
53
53
56
57
58
59

13
15
16
17
23
24



Figura 7. Atencion al usuario.

Tabla 1.
Tabla 2.
Tabla 3.
Tabla 4.
Tabla 5.
Tabla 6.
Tabla 7.
Tabla 8.
Tabla 9.
Tabla 10.

Tabla 11.
Tabla 12.

Tabla 13.
Tabla 14.

Tabla 15.
Tabla 16.
Tabla 17.
Tabla 18.
Tabla 19.

ANEXO 1.
ANEXO 2.
ANEXO 3.
ANEXO 4.

LISTA DE TABLAS
Versiones certificadas a través de los afos:
Identificacion de documentos y formatos
Descripcién actividades para entrega de medicamentos
Cronograma general de actividades
Requisitos 2008 vs 2015
Equivalencias 2008 vs 2015
Tabla 7. Ejemplo instrumento comparativo
Contexto de la organizacion.
Analisis de contexto hoja 1
Analisis de contexto hoja 2

Necesidades y expectativas partes interesadas
Solucion Necesidades y expectativas partes interesadas.

Solucion Necesidades y expectativas-requisitos pertinentes.

Solucion Necesidades y expectativas-seguimiento y
Revision.

Politica de calidad.

Recursos generales.

Revisién gerencial.

Conocimiento de la organizacion.

AD-RG-05 Evaluacién de desempenio.

TABLA DE ANEXOS

ISO 9001-2015 REQUISITOS

ISO 9001-2008 COOPSUMAPAZ

ISO 9001-2008 VS 2015 COOPSUMAPAZ
ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

7

27

22
25
26
31
34
34
38
39
41
41
43
44

46
47
48
49
51
54



ANEXO 5. FORMATOS ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
ANEXO 6. AD-PR-01 V6 CONTRATACION DE PERSONAL

ANEXO 7. GE-RG-01 ACTA REVISION GERENCIA - copia

ANEXO 8. EJEMPLO ACTA REVISION GERENCIA

ANEXO 9. AD-RG-05 EVALUACION DE DESEMPENO

1. TiTULO DE LA MONOGRAFIA

Actualizacion del modelo de Gestion de Calidad de las droguerias
COOPSUMAPAZ bajo la norma ISO 9001-2015.

2. INTRODUCCION

La cooperativa multiactiva del Sumapaz (COOPSUMAPAZ), entidad sin animo de
lucro de sector solidario, cuya mision es el suministro de medicamentos y
productos farmacéuticos para el consumo humano, actividad desarrollada de
acuerdo a normatividad y cumpliendo con las exigencias que requiere los clientes
quienes se deben atender con la mayor eficiencia que les garantice la mejora en
su salud fisica, objetivo que se logra desde la humanizacion del servicio
amparados en el disefio e implementacion de gestion de calidad.

Dentro de los procesos desarrollados la entidad cuenta con el Sistema de Gestion
de calidad 1SO9001-2008, procedimiento adoptado para el funcionamiento de
cada una de los métodos aplicados para la obtencion de estabilidad y buen servicio
para los usuarios.

Teniendo en cuenta que la dinamica economica involucra a la totalidad de las
empresas sin importar sus objetivos misionales y observando los resultados
arrojados por el sistema de gestién de calidad utilizado, los directivos de entidad
decidieron hacer los cambios necesarios para llenar las necesidades y
expectativas del mercado, mediante el ajuste o adopcion de la version mas
resiente de gestion de calidad para garantizar la permanencia y eficacia del
servicio prestado.

Los faltantes detectados en la aplicacion de la norma ISO 9001-2008 genero la
necesidad de describir el estado de los documentos actuales y realizar los ajustes
necesarios para alcanzar los requerimientos de la NORMA ISO 9001-20015,
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resultado logrado mediante la aplicacion de un diagnostico como instrumento de
analisis que determino las necesidades que orientaron la adopcién del nuevo
sistema de gestion de calidad de acuerdo a la norma en la busqueda de la
ampliacion del mercado vy la satisfaccion del usuario.

Esta monografia es un instrumento aplicado a la empresa COOPSUMAPAZ
como un modelo que busca de determinar los requisitos principales de la norma
ISO 9001-2015 para realizar las modificaciones pertinentes para la migraciéon
desde el sistema actual en busca de la recertificacion de la entidad.

3. PROBLEMA

3.1 FORMULACION DEL PROBLEMA

¢ Que tan importante es que la empresa COOPSUMAPAZ realice la migracion de
su sistema de calidad desde ISO 9001:2008 a ISO 9001 versidon 2015 realizando
los cambios pertinentes para dar cumplimientos a los requisitos de la nueva version?

3.2 DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La Cooperativa Multiactiva Del Sumapaz “COOPSUMAPAZ’, entidad sin animo de
lucro del sector solidario identificada con el NIT 808002168-9, es una empresa
constituida en marzo de 2001, cuya misién es la comercializacion y distribucion de
medicamentos y productos farmaceéuticos dispensados para el sector salud en 15
municipios del departamento de Cundinamarca, su principal actividad es la entrega
de medicamentos a usuarios del régimen subsidiado y contributivo en municipios
como Pandi, Venecia, Cabrera, Beltran, Paquilo,
Pasca, Silvania, Granada, entre otros; por medio de contratos por capitacion con
entidades promotoras de servicios de salud (EPS) como CONVIDA, COOMEVA,
ECOOPSOS, y NUEVA EPS. Llevando un servicio de calidad a los municipios mas
lejanos de la region del Sumapaz y otros fuera de esta.

COOPSUMAPAZ es una de las pocas empresas que se enfoca en estas
poblaciones, llevando sus procesos estandarizados a todas sus sedes por igual.
Entregando medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con estandares de
calidad, trazabilidad, control y seguimiento. A través de su sistema de gestion la
cooperativa fortalece todos los dias los procesos, procedimientos, recursos y
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conocimientos, para entregar un excelente servicio tanto a sus clientes
empresariales como a los usuarios y consumidores finales.

Para los clientes de COOPSUMAPAZ es muy importante que la empresa cuente
con procesos de calidad, que sean medibles y que exista seguimiento y evaluacion
constante, debido a que las EPS deben presentar informes continuos sobre su
gestion y cumplimiento a la secretaria de salud y el ministerio de salud y proteccion
social.

Los contratos para trabajar con las EPS son obtenidos por medio de procesos de
licitacién, donde varias instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) con
condiciones similares se presentan; es muy importante para COOPSUMAPAZ
mantenerse certificado en sistemas de gestion de calidad, pues esto a
representado una ventaja competitiva al momento de las licitaciones desde agosto
de 2008, fecha en la cual certifico por primera vez su sistema de gestion con el
ente certificador Sociedad General de Supervisiones S.A (SGS). La distribucién y
comercializaciéon de medicamentos y productos farmacéuticos en COOPSUMAPAZ
se ha venido realizando apoyandose en las herramientas del sistema de gestion de
calidad certificado bajo la norma ISO 9001-2008.

Es importante tener en cuenta que actualmente se presentan dos situaciones
desfavorables que amenazan esta ventaja competitiva que representa un
certificado de sistemas de gestion de calidad:

e El ultimo certificado expedido para COOPSUMAPAZ venci6 el dia 18 de
agosto de 2017, por lo que actualmente la empresa no cuenta con
reconocimiento por parte de un ente certificador, que en este caso es SGS,
hecho que hace necesario realizar el proceso de re-certificacién para evitar
que la empresa pierda competitividad.

e La segunda problematica se presenta por causa del vencimiento del plazo que
ha dado ICONTEC para realizar la transiciéon del ISO 9001-2008 a la nueva
version 2015, ya que en el mes de septiembre de 2018 termina el plazo para
que las empresas certificadas bajo ISO 9001:2008 realicen la transicion a la
versiéon 2015, hecho que obliga a ejecutar este proceso de actualizacion con la
ultima version.

Por las razones anteriores y apoyando este proceso en la politica de calidad de la
empresa, donde se establece un compromiso frente al mejoramiento continuo en la
eficacia del sistema de gestion de calidad se hace necesario un proceso de
actualizacion al mismo para las droguerias COOPSUMAPAZ
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“COOPSUMAPAZ contribuye al mejoramiento de la calidad de vida de la
comunidad y nuestros clientes, con el propdsito de lograr la satisfaccion de
sus necesidades prestando servicios en las areas de administracion y
comercializacion de medicamentos y productos farmacéuticos, con criterios
de calidad, oportunidad y eficiencia; ademas, cuenta con talento humano
que trabaja en equipo con valores corporativos para asegurar un
mejoramiento continuo en la eficacia del sistema de gestion de calidad, y
alcanzar una rentabilidad social para hacer una empresa cooperativa
autosuficiente y de gran trayectoria en el mercado™

4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GENERAL.

Actualizar el modelo de Gestion de Calidad de las droguerias COOPSUMAPAZ
bajo la norma ISO 9001 version 2015.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Identificar los parametros y exigencias de la nueva version 2015 para la norma
técnica colombiana ISO 9001.

2. Realizar un diagnostico comparativo entre la situacion actual de la empresa y
las exigencias de la ISO 9001-2015.

3. Actualizar los procesos, procedimientos e instructivos segun las necesidades
evidenciadas en el diagnostico.

5. JUSTIFICACION Y DELIMITACION

5.1 JUSTIFICACION.

Si COOPSUMAPAZ actualiza su sistema de gestion de calidad, preparandose para
un proceso de recertificaciéon y cumpliendo con los requerimientos de la nueva

!GE-OD-01 Politica de calidad, proceso Gerencial, sistema de gestion de calidad COOPSUMAPAZ.
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version 2015 de ISO 9001, lograra mayor posicionamiento, permaneciendo en el
mercado con ventajas competitivas, ademas de mantener una estructura interna
fuerte que apoye los procesos y procedimientos en busca del mejoramiento
continuo, pues el posicionamiento de las empresas en el mercado regional o
nacional es el efecto de procesos de calidad y efectividad que se detectan
mediante la satisfaccion de los clientes y muestran una ruta que sostenga de
manera integral la mision y permita la presencia exitosa de la entidad en el
mercado.

Una empresa permanece en el mercado cuando asume ejercicios para la mejora
de recursos financieros, humanos, tecnoloégicos y técnicos, organizados en
sistemas  corresponsables que funcionen con propdsitos de obtencion de
rentabilidad social y econdmica.

Para el caso de la Gestidén de calidad es necesario el compromiso de cada uno de
los componentes corporativos que desde la gerencia asuma la responsabilidad
que implica el conocimiento técnico exigido por la norma y el avistamiento de una
herramienta necesaria para una vida competitiva y productiva de la empresa.

En cambio, en el escenario en que COOPSUMAPAZ no actualice su sistema, y
pierda definitivamente su certificacion, se afecta negativamente el perfil de la
empresa, desmejorando su imagen y sus oportunidades competitivas. La
certificacion 1ISO 9001, lograda por un esfuerzo corporativo de COOPSUMAPAZ,
es un ejercicio de sostenimiento que pierde vigencia al vencimiento de este
certificado y que sin ser obligacion de ley, la necesidad de re-certificacién a la
nueva version de la ISO 9001 ano 2015 evita el deterioro de cada proceso que
conllevaria a presentar deficiencias de prestacion de servicios y disminucion de
reconocimiento de la entidad.

5.2 DELIMITACION

El resultado de la monografia va hasta la entrega del modelo del sistema de
gestion de calidad actualizado bajo los requisitos de la norma ISO 9001 version
2015, de COOPSUMAPAZ para su revision y aprobacion por parte de los directivos
de la organizacion.

6. MARCO DE REFERENCIA

6.1 COOPSUMAPAZ
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La Cooperativa Multiactiva Del Sumapaz COOPSUMAPAZ es una empresa
fundada en Marzo de 2001, dedicada a comercializacion y distribucion de
medicamentos y productos farmacéuticos en la regién del Sumapaz y otros
municipios aledafos, cuenta con droguerias en 14 municipios, todas inscritas en la
secretaria de salud, donde se dispensan medicamentos a los usuarios de varias
EPS como nueva EPS, CONVIDA, SERVISALUD, MEDIMAS y ECOOPSQOS, para
usuarios en su mayoria subsidiados; para estas actividades cuenta con personal
capacitado en cada sede.

COOPSUMAPAZ cuenta con un sistema de gestiéon de calidad bajo la NCT ISO
9001-2008, dentro del cual tienen seis procesos: gerencia, gestion de calidad,
administrativo, recepcion y almacenamiento, atencion al usuario y digitacion, todos
enfocados a la gestién y administracion de los medicamentos segun los requisitos
legales vigentes.

Figura1. Mapa de procesos COOPSUAMAPAZ.
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Fuente: Sistema gestion de calidad COOPSUMAPAZ?

Dentro de su manual de gestion de calidad definen que La Cooperativa cuenta con
una eficiente gestion de la Gerencia y todo su personal, presta los servicios de

2 Sistema gestion de calidad COOPSUMAPAZ, proceso gestion de calidad, documento CA-OD001-Mapa de
procesos.
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venta, dispensacion y suministro de medicamentos, con el propdsito de satisfacer
las necesidades de sus clientes y usuarios.

Cada uno de los procesos ha sido caracterizado teniendo en cuenta su interaccion
con los demas , los responsables de la ejecucion y los requisitos generales y
especificos de la NTC ISO 9001. En cada caracterizacion se relacionan ademas,
los indicadores de gestion que Permitiran hacer seguimiento al desempefio de
cada proceso de acuerdo a los objetivos planteados para cada uno.

Dentro de estos procesos hay procedimientos y formatos que sirven de evidencia
para las actividades y el cumplimiento de los objetivos, la estructura de los
documentos que contienen procedimientos esta dividida en 5 pasos que son:

1. Objetivo: donde se describe el objetivo especifico del procedimiento.

2. Responsabilidades: COOPSUMAPAZ determina en este punto quienes son
las personas o los cargos que se encuentran involucrados en el planear,
hacer, verificar y actuar dentro de cada procedimiento especifica.

3. Definiciones: es el glosario de importancia que se maneja dentro del
procedimiento.

4. Condiciones generales: son todas aquellas condiciones relacionadas con el
procedimiento, estan buscan dar claridad a la actividad.

5. Procedimiento: son las actividades a realizarse y los responsables de cada
actividad, aqui también se relacionan las evidencias (formatos, actas,
documentos) que se van a utilizar o que son resultado de la actividad.

Todos los documentos son controlados por medio del listado maestro de
documentos CA-RG-01, en este formato se especifica el nombre del documento,
cédigo, version, la lista de cambios, ubicacion, fecha de ultima actualizacion,
tiempo de retencion y disposicidn final, A continuacion encontraremos la estructura
de los procesos con sus respectivos documentos (procedimientos, guias, folletos,
manuales) y formatos (planillas, evidencias) etc.
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Figura 2. Procesos de direccion y control
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Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 3. Procesos de prestacion del servicio
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SERYICIOS AT-RG-19  ACTA APERTURA DE
RE-RG-16 DESPACHO DE BUZON
MEDICAMENTO- AT-RG-20 LIBRO RADICADOR DE
SUMINISTROS QUEJAS Y RECLAMOS
CLIENTES
\_ VAN J J L

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 4. Procesos de soporte

-

PROCESQOS DE SOPORTE

ADMINISTRATIVO DIGITACION

r r N7

DOCUMENTOS:
AD-0D-01  ORGANIGRAMA
AD-0D-02 PERFIL DE CARGO
GERENTE ~ GENERAL
AD-0D-03 PERFIL DE CARGO
AUDITOR  MEDICO
AD-0D-04 PERFIL DE CARGO
ASESOR  FARMACEUTICO ¥ DE
CALIDAD FORMATOS:
AD-0D-05 PERFIL DE CARGO AD-RG-01 ~LISTADO DE
ASISTENTE  ADMINISTRATIVO Y ASISTENCIA
TESORERQ AD-RG-02 REGISTRO DE
AD-0D-06 PERFIL DE CARGO ENTREGA DE DOTACION
ASISTENTE  FINANCIERO - CONTADOR AD-RG-03 COMFIRMACION DE
AD-0D-07 PERFIL DE CARGO REFERENCIAS DOCUMENTOS:
DIGITADOR LABORALES ¥ NA RIPS
AD-0D-08 PERFIL DE CARGO PERSONALES DG-PR-01 DIGITACION DE FORHATOS:
ATENCION AL USUARIO - AD-RG-04 EXAMEN DE INGRESO REMISIONES '
EXPENDEDOR DE A COOPSUMAPAL DG-PR-02  DIGITACION DE DG-RG-01 RECEPCION DE
MEDICAMENTOS EXPENDEDOR DE FORMULAS

MEDICAMENTOS DESPACHOS
AD-0D-09 MATRIZ DE FORMACION DG.PR.03 DIGITACION DE DG-RG-02 FACTURAS DE VENTA
AD-RG-05  EVALUACION DE
MANTENIMIENTO ¥ DG-PR-04 DIGITACION DE INVENTARIOS
CALIBRACION :D-Rﬁ-ﬂ Egggsflrniwﬁﬁfiﬂ FACTURAS DE COMPRA DG-RG-04 SOPORTE DE
MOVIMIENTOS

AD-0D-11" CRONOGRAMA DE AUXILIAR  CONTABLE ¥ DG-PR-05 DIGITACION DE

CAPACITACIONES FINACIERO FACUTURAS DE VENTA gfsﬁic?gn REPORDE DE
AD-0D-12 PERFIL DE CARGO ADRG.07 EXAMEN DE INGRESO Y SERVICIOS
AUXILIAR  CONTABLE Y FINANCIERO ) COOPSUMAPAT DG-PR-06 GENERACION DE
AD-OD-13 PERFIL DE CARGO DSISTENTE - ADMINISTRATIVO - INFORMES ¥ OTROS
ASESOR-  AUDITOR EXTERNO DE TESORERO

(ALIDAD AD-RG-08 SEGUIMIENTO
AD-OD-14 PERFIL DE CARGO - EVALUACIONES DE

ASISTENTE DESEMPERO
ADMINISTRATIVO-

AD-RG-09 EVALUACION DE
COORDINADOR CALIDAD HABILIDADES

AD-OD-15 MATRIZ DE HABILIDADES

AD-OD-16 CRONOGRAMA DE
FUMIGACION

AD-OD-17 PERFIL DE CARGO -
AUXILIAR  DE OFICIOS VARIOS

AD-OD-18 PERFIL DE CARGO -
APRENDIZ SENA

AD-PR-01 CONTRATACION DE
PERSONAL

.

Fuente: Elaboracion propia.
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6.2MARCO TEORICO

6.2.1 NTC ISO 9001-2015

Es una norma técnica elaborada por la organizacién internacional para la
estandarizacion (ISO), que mediante 10 capitulos determina los requisitos para los
sistemas de gestion de calidad, sin importar que tipo de producto o servicio presta
la organizacion.

La ISO (international standarization organization) es una organizacion internacional
no gubernamental que se encuentra en mas de 70 paises, buscan unificar
estandares mundiales para facilitar las relaciones comerciales entre sus paises
miembros, es por esto que un certificado bajo cualquiera de sus normas es valido
en cualquiera de los paises miembros de esta organizacion.?

6.3MARCO CONCEPTUAL

6.3.1 DEFINICIONES EXTRAIDAS DEL DECRETO 2200 DE 2005 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL SERVICIO FARMACEUTICO Y SE DICTAN OTRAS
DISPOSICIONES:

Atencion farmacéutica: Es la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por
parte del Quimico Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento
farmacoterapéutico, dirigida a contribuir con el médico tratante y otros
profesionales del area de la salud en la consecucion de los resultados previstos
para mejorar su calidad de vida.

Dispensacion: Es la entrega de uno o mas medicamentos y dispositivos médicos
a un paciente y la informacion sobre su uso adecuado realizada por el Quimico
Farmacéutico y el Tecndlogo en Regencia de Farmacia. Cuando la direccion
técnica de la drogueria, o del establecimiento autorizado para la comercializacién
al detal de medicamentos, esté a cargo de personas que no ostenten titulo de
Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de Farmacia la informacion que
debe ofrecer al paciente versara unicamente sobre los aspectos siguientes:
condiciones de almacenamiento; forma de reconstitucion de medicamentos cuya
administracion sea la via oral; medicidén de la dosis; cuidados que se deben tener
en la administracién del medicamento; y, la importancia de la adherencia a la
terapia.

3 Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion, Norma técnica colombiana ISO 9001 —
2015, ICONTEC 2015., fragmentos prologo.
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Distribucion fisica de medicamentos y dispositivos médicos: Es el conjunto de
actividades que tienen por objeto lograr que el medicamento o dispositivo médico
que se encuentra en el establecimiento farmacéutico distribuidor autorizado sea
entregado oportunamente al usuario, para lo cual debera contarse con la
disponibilidad del producto, tiempo y espacio en el servicio farmacéutico o el
establecimiento farmacéutico, estableciéndose vinculos entre el prestador del
servicio, el usuario y los canales de distribucion.

EPS: Entidad promotora de servicios de salud.

Establecimiento farmacéutico: Es el establecimiento dedicado a la produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion, control o
aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos o de las
materias primas necesarias para su elaboracion y demas productos autorizados
por ley para su comercializacién en dicho establecimiento.

Gestion del servicio farmacéutico: Es el conjunto de principios, procesos,
procedimientos, técnicas y practicas asistenciales y administrativas esenciales para
reducir los principales riesgos causados con el uso innecesario o inadecuado y
eventos adversos presentados dentro del uso adecuado de medicamentos, que
deben aplicar las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud publicas y
privadas, establecimientos farmacéuticos y personas autorizadas, respecto al o los
procesos autorizados en la prestacion del servicio farmacéutico. Es caracteristica
fundamental del modelo de gestion del servicio farmacéutico la efectividad, el
principio de colaboracion y el compromiso de mejoramiento continuo, y su
contenido sera basicamente el determinado en el modelo de gestion del servicio
farmacéutico, donde se desarrollaran los criterios y requisitos establecidos en este
decreto.

IPS: Institucion prestadora de servicios de salud.

6.3.2 DEFINICIONES EXTRAiDAS’DE LA NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC ISO
9000 -2015 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD- FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO:

Actividad: Las personas colaboran en un proceso para llevar a cabo sus
actividades diarias. Algunas actividades estan prescritas y dependen de la
comprension de los objetivos de la organizacion, mientras otras no lo estan y
reaccionan con estimulos externos para determinar su naturaleza y ejecucion.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige y controla una
organizacién al mas alto nivel.
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Calidad: Una organizacion orientada a la calidad promueve una cultura que da
como resultado comportamientos, actitudes, actividades y procesos para
proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de
los clientes y otras partes interesadas pertinentes.

Competencia: Un SGC es mas efectivo cuando todos los empleados entienden y
aplican las habilidades, formacion, educacidon y experiencia necesarias para
desempenar sus roles y responsabilidades. Es responsabilidad de la alta direccion
proporcionar las oportunidades a las personas para desarrollar estas competencias
necesarias

Cliente: Persona u organizacidén que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella.

Comunicacion: La comunicacion interna planificada y eficaz (es decir, en toda la
organizacion) y la externa (es decir, con las partes interesadas pertinentes)
fomenta el compromiso de las personas y aumenta la comprensién de:

1. El contexto de la organizacion;

2. Las necesidades y expectativas de los consumidores y otras partes
interesadas pertinentes;

3. EISGC.

Contexto de una organizaciéon: Comprender el contexto de una organizacién es
un proceso. Este proceso determina los factores que influyen en el propdsito,
objetivos y sostenibilidad de la organizacion. Considera factores internos tales
como los valores, cultura, conocimiento y desempeio de la organizacion. También
considera factores externos tales como entornos legales, tecnolégicos, de
competitividad, de mercados, culturales, sociales y econdémicos.

Enfoque a procesos: Declaracion: Se alcanzan resultados coherentes vy
previsibles de manera mas eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden y
gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema
coherente.

Liderazgo: Declaracién: Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de
propésito y la direccion, y crean condiciones en las que las personas se implican
en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion

Mejora: Declaracion: Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo
hacia la mejora.

Toma de conciencia: La toma de conciencia se logra cuando las personas
entienden sus responsabilidades y como sus acciones contribuyen al logro de los
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objetivos de la organizacion.

Organizacion: Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Proceso: La organizaciéon tiene procesos que pueden definirse, medirse y
mejorarse. Estos procesos interactuan para proporcionar resultados coherentes
con los objetivos de la organizacion y cruzan limites funcionales. Algunos procesos
pueden ser criticos mientras que otros pueden no serlo. Los procesos tienen
actividades interrelacionadas con entradas que generan salidas.

Parte del proceso: para la comprension del contexto de la organizacion es
identificar sus partes interesadas. Las partes interesadas pertinentes son aquellas
que generan riesgo significativo para la sostenibilidad de la organizacién si sus
necesidades y expectativas no se cumplen. Las organizaciones definen qué
resultados son necesarios para proporcionar a aquellas partes interesadas
pertinentes para reducir dicho riesgo.

Las organizaciones atraen, consiguen y conservan el apoyo de las partes
interesadas pertinentes de las que dependen para su éxito.

Partes interesadas: El concepto de partes interesadas se extiende mas alla del
enfoque Unicamente al cliente. Es importante considerar todas las partes
interesadas pertinentes.

Personas: Las personas son recursos esenciales para la organizacién. El
desempefio de la organizacion depende de coémo se comporten las personas
dentro del sistema en el que trabajan.

En una organizacién, las personas se comprometen y alinean a través del
entendimiento comun de la politica de la calidad y los resultados deseados por la
organizacion.

Proveedor: organizacion que proporciona un producto o un servicio.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Sistema: Las organizaciones buscan entender el contexto interno y externo para
identificar las necesidades y expectativas de las partes interesadas pertinentes.
Esta informacion se utiliza en el desarrollo del SGC para lograr la sostenibilidad de
la organizacién. Las salidas de un proceso pueden ser las entradas de otro
proceso y estan interconectados en una red total.
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Aunque con frecuencia parezca que consta de procesos similares, cada
organizacion y su SGC es unico.

Sistema de gestiéon de la calidad: Un SGC comprende actividades mediante las
que la organizacion identifica sus objetivos y determina los procesos y recursos
requeridos para lograr los resultados deseados.

El SGC gestiona los procesos que interactuan y los recursos que se requieren para
posicionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.

6.4 MARCO CONTEXTUAL

6.4.1 ANTECEDENTES CERTIFICACION ISO 9001-2008 EN COOPSUMAPAZ

La cooperativa multiactiva del Sumapaz cuenta sistema de gestion de calidad
desde 2008, manteniéndose certificado, actualizando las versiones del mismo
constantemente, a través de los anos estas han sido las versiones que se han
certificado:

Tabla1. Versiones certificadas a través de los anos en COOPSUMAPAZ:

Ano Versioén ISO
2008 ISO 9001-2000
2009 ISO 9001-2000
2010 ISO 9001-2008
2011 ISO 9001-2008
2012 ISO 9001-2008
2013 ISO 9001-2008
2014 ISO 9001-2008
2015 ISO 9001-2008
2016 ISO 9001-2008
2017 ISO 9001-2008
2018 Proceso de actualizacion
a version ISO 9001-2015

Fuente: Elaboracion propia.

Durante estos afos la empresa ha recibido visitas de seguimiento anuales y visitas
de recertificacion por parte del ente verificador SGS Colombia (Sociedad General
de supervisores Colombia). El constante seguimiento ha garantizado la mejora
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continua de los procesos, obteniendo siempre resultados positivos en las auditorias
externas.

6.4.2 ESTADO ACTUAL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001-2008

El sistema de gestion de calidad de COOPSUMAPAZ fue implementado para
demostrar su capacidad para realizar las actividades referentes a su alcance, que
es la comercializacion y distribucion de medicamentos y productos farmaceéuticos,
prestando servicios de calidad que sean coherentes con los requisitos de sus
clientes (EPS) y sus usuarios (pacientes), por medio del cumplimiento de las
exigencias legales y contractuales segun cada caso.

COOPSUMAPAZ es una empresa comprometida con la mejora continua, es por
esto que tomo la decision de solicitar el reconocimiento de su sistema de gestion
de calidad frente al ente certificador SGS Colombia, creando una ventaja
competitiva frente a su competencia en el departamento de Cundinamarca. Esta
empresa certificadora por medio de visitas y auditorias monitorean el desarrollo del
sistema, y certifican el estado del mismo.

COOPSUMAPAZ se encuentra certificado desde el afio 2008; dentro de este
sistema se cuenta con 6 procesos categorizados en 3 grupos que son: 1) Direccion
y control. 2) Prestacién de servicios y 3) soporte, Quedando organizados de la
siguiente manera:

Figura 5. Procesos por grupos.

/ DIGITACION \

SOPORTE

ADMINISTRATIVO

ATENCION AL USUARIO

PRESTACION DEL
SERVICIO RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO

= GESTION DE CALIDAD
DIRECCION Y

CONTROL

\ GERENCIAL /

Fuente: Elaboracion propia
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6.4.3 ESTRUCTURA SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 9001-2008

En el sistema de gestion de calidad se ha determina la siguiente mision, vision,
politica y objetivos:

Figura 6. Estructura SGC.

MISION VISION
« COOPSUMAPAZ contribuye al * Dentro de <cinco afos la
mejoramiento de la calidad de vida Cooperativa Multiactiva del
de nuestra comunidad, con el Sumapaz estara posicionada en el
proposito de lograr la satisfaccion mercado como modelo
de sus necesidades, prestando empresarial comunitario para la
servicios en las areas de region, siendo altamente
suministro de medicamentos, con competitivos con un sistema de
criterios de calidad, oportunidad y calidad que garantice la
eficiencia; ademas cuenta con prestacion de los servicios
talento humano que trabajo en enfocados en la cultura de la
equipo con valores corporativos, excelencia.
alcanzando una rentabilidad social
para hacer una  empresa
cooperativa autosuficiente y de
gran trayectoria en el mercado.

POLITICA OBJETIVOS

+Coopsumapaz contribuye al
mejoramiento de la calidad de vida de
la comunidad y nuestros clientes, con
el proposito de lograr la satisfaccion de

*Asegurar la satisfaccion de las
necesidades de nuestros clientes.

sus necesidades prestando servicios T L E U UL s
en las areas de administracion vy {compe'Fe.nte]que soporte la prestacion
comercializacion de medicamentos vy del servicio.

productos farmaceuticos, con criterios *Mantener un nivel rentabilidad social

de calidad, oportunidad y eficiencia, optimo.

ademas, cuenta con talento humano

7 . sEstablecer y mantener un mejoramiento
que trabaja en equipo con valores Rl e e

gqc:arj%?ara?nni\é%sto Cgﬁ{ﬁmo aesne%graerﬁcaélig -Aseg_EJrar la efectividad del sistema de
del sistema de gestion de calidad, y Sl
alcanzar una rentabilidad social para
hacer una empresa cooperativa
autosuficiente y de gran trayectoria en
el mercado.

Fuente: Elaboracion Propia
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6.4.4 CONTROL DE DOCUMETOS Y REGISTROS

Los documentos y registros se elaboran, modifican y controlan conforme en lo
establecido en el procedimiento de control de documentos y registros CA-PR-01,
en el cual se establece la metodologia para crear, aprobar, modificar, distribuir,
controlar y codificar los documentos y registros.

Para COOPSUMAPAZ se utilizan las siguientes definiciones en cuanto a la
documentacion:

a. Procesos: Son las areas de la organizacion.
b.

Procedimiento: Forma especificada para desarrollar una actividad o un
proceso.

Registro: Documento que presenta los resultados obtenidos o proporciona
evidencia de una actividad desarrollada en un momento dado.

Documento obsoleto: Documento que ha perdido su vigencia.

Documentos externos: son los documentos que afectan las condiciones y los
contratos con los clientes.

Copia Controlada: Reproduccion de un documento original que requiere ser
actualizado cuando éste cambie de version.

Copia No Controlada: Reproduccién de un documento original que no
requiere ser actualizado cuando éste cambie de version.

Documento: Informacion y su medio de soporte empleado dentro del SGC
para controlar las actividades definidas en los procesos.

Para la identificacion codificada de los documentos COOPSUMAPAZ define los
siguientes parametros:

Tabla 2. Identificacion de documentos y formatos

Proceso | Cédigo | | Tipo de Documento | Cédigo |
Gerencial | GE || Procedimiento | PR |

Calidad | CA || Manuales | MA |
Recepciéon | RE | | Otros Documentos | OD |
Atencion | AT | ] Formatos | RG |
Administrativo | AD || | |
Digitacion | DG | | | |

Fuente: CA-PR-01 control de documentos y registros sistema de gestion de calidad
COOPSUMAPAZ

Ejemplo: De tal manera que el primer procedimiento del proceso de gestion de
calidad tiene el codigo CA-PR-01 conforme a la anterior informacion.
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6.4.5 EXCLUSIONES

En este sistema de gestion de calidad se encuentra excluido el punto 7.3 de la
norma ISO 9001-2008 debido a que la empresa no fabrica los medicamentos, solo
se dedica a su comercializacion y distribucidén en los diferentes municipios donde
cuenta con sedes de droguerias, esta exclusion se encuentra especificada dentro
de su certificado de calidad. En la nueva versiéon 2015 el capitulo que queda
excluido es 8.3: disefio y desarrollo de los productos y servicios.

6.4.6 ACTIVIDADES PRINCIPALES DE COOPSUMAPAZ

La principal actividad de COOPSUMAPAZ es la comercializacion y distribucion de
medicamentos, a continuacién se aprecia el resumen de las actividades generales
para la entrega de medicamentos, estas actividades son el punto de partida para la
identificacion de los procesos y procedimientos en la empresa.

Tabla 3. Descripcidn actividades para entrega de medicamentos

Numero| Descripcion

Actividad

seleccion segun listado de medicamentos POS vy

1 Cotizaciones |segun necesidades y listas de precios los
proveedores
> Orden de Conforme a cotizaciones y segun las necesidades se
compra realizan las 6rdenes de compra correspondientes.
Se recepcionan los medicamentos verificando las
3 Recepcion condiciones de los mismos en las fichas técnicas,

(lotes, vencimientos, forma farmacéutica. Etc.)

4 Almacenamiento

Una vez clasificados se almacenan en orden
alfabético y por forma farmaceéutica. Asegurandose
de preservar las condiciones ambientales necesarias
(temperatura, humedad, luz. Etc.)

5 Distribucion

Se distribuyen a los municipios conforme las ordenes
de pedido de cada drogueria

Recepcion y
almacenamiento

En cada drogueria se realiza de nuevo la recepcion y
el almacenamiento.

6 dispensacion

Se dispensan medicamentos conforme las formulas
médicas y las condiciones contractuales de cada
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cliente.

Se controlan y administran inventarios segun los
v Administracion |requerimientos legales y de los clientes y se inicia el
de inventarios |ciclo nuevamente segun las nuevas necesidades de
medicamentos

Eliminacion |Los medicamentos vencidos o en mal estado se
8 producto no |desechan por medio de una empresa autorizada para
conforme la eliminaciéon de medicamentos

Fuente: Elaboracion propia

Nota: este es un resumen de la actividad relacionada con la administracion de los
medicamentos para dar claridad del por qué la produccion esta exenta del sistema.

6.4.7 PRINCIPALES SERVICIOS

Figura 7. Atencion al usuario.

Fuente: Elaboracion propia

La cooperativa presta tres tipos de servicios
1) Administracion y dispensacion:

Consiste en administrar los inventarios de los clientes, que ellos suministran,
realizando todas las actividades relacionadas con los medicamentos, pero en este
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caso es la misma EPS quien compra los medicamentos y los entrega a
COOPSUMAPAZ para su distribucion y dispensacién al usuario final.

2) Administracién y comercializacion:
En este caso los medicamentos son comprados Yy administrados por
COOPSUMAPAZ, siendo los inventarios de propiedad de la empresa, de igual
manera se realiza la distribucion y dispensacion al usuario final.

3) Venta:
Las droguerias de COOPSUMAPAZ ademas de dispensar los medicamentos y
productos farmacéuticos para las EPS también venden medicamentos de marca

comercial, al igual que suplementos alimentarios, productos homeopaticos,
naturistas, cosméticos y de cuidado personal.

6.5 MARCO LEGAL

e Decreto 2200 del 28 de junio de 2005. Por el cual se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 6408 del 26 de diciembre de 2016. Por la cual se modifica el Plan
de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago por Capitacién (UPC).

e NTC ISO 9001-2015. Sistemas gestion de calidad- requisitos.

e NTC ISO 9000-2015. sistemas de gestion de la calidad- fundamentos y
vocabulario.

e Decreto 780 de 2016. Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

e Resolucion 1403 de 2007. Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y
Procedimientos y se dictan otras disposiciones (contiene las Buenas Practicas
de Abastecimiento).

e Decreto 1950 de 1964 - Prohibe la consulta médica en las droguerias.
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e Resolucion 10911 de 1992 - Por la cual se determinan algunos requisitos
como el area minima para la apertura de las droguerias.

e Resolucion 1478 de 2006 - Expendio de medicamentos de control especial.

e Resolucion 1604 de 2013- por el cual se reglamenta el articulo 131 del decreto
ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones.

e Resolucion 5592 de 24 de diciembre de 2015-Por la cual se actualiza
integralmente el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC) del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(SGSSS) y se dictan otras disposiciones.

7. TIPO DE INVESTIGACION

El enfoque de la investigacion es de tipo descriptivo, cualitativo y de analisis
documental, enfocado a las caracteristicas especificas de la empresa y los
requerimientos de la ISO 9001 version 2015 y recoleccion de informaciéon por
meétodo observacional externo no participante.

8. DISENO METODOLOGICO

Para lograr la actualizacién del sistema de gestion de calidad a la norma ISO 9001
Version 2015 es necesario aplicar una método de estudio deductivo, pues partira
de una caracterizacién general de los requisitos de la norma técnica, apoyando el
estudio en la observacion de los procesos confrontandolos con cada item requerido
en la NTC 9001-2015, identificando debilidades y fortalezas para la formulacién de
planes de accién y estrategias, realizando las siguientes actividades.

e |dentificacion de los nuevos parametros de ISO 9001-2015 que influyen en el
sistema de gestion de calidad de COOPSUMAPAZ.

e Determinar los documentos, formatos, procesos y procedimientos que requieren
intervencién o modificacion por medio de cuadro comparativo 1ISO 9001-2008 A
ISO 9001-2015.

e Realizar los cambios necesarios en los documentos, formatos, procesos y

procedimientos del sistema conforme a cuadro comparativo.
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e Estructurar, documentar y codificar nuevos documentos, formatos, procesos,
procedimientos.

9. FUENTES PARA LA OBTENCION DE INFORMACION

9.1 FUENTES PRIMARIAS

Son fuentes primarias de informacion:

1.

Entrevista con gerente general.

2. Observacion de los procesos.

9.2 FUENTES SECUNDARIAS

Son fuentes secundarias a tener en cuenta.

1.
2.

o o &

ISO 9001 — 2015.

ISO 9001-2008.

ISO 900-2015

Sistema de gestién de calidad COOPSUMAPAZ.
Archivos de la empresa

Certificacion CO08/2603- El sistema de gestion de la cooperativa multiactiva
del Sumapaz - COOPSUMAPAZ certificado en [ISO 9001-2008,
administracion de medicamentos y productos farmacéuticos. (Excluye 7.3)

10. RECURSOS

Para el desarrollo de esta monografia, es necesario contar con la aprobacion de la
gerencia general, asi como de los siguientes recursos.

Recursos humanos: Disposicién del personal en general para la realizacién
de las entrevistas diagnésticas y de seguimiento.
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e Recursos fisicos: Facilidad de acceso a las instalaciones de la empresa.

e Recursos tecnoldgicos: Acceso al archivo magnético de los procesos,
procedimientos y en general de los documentos del sistema de gestién de
calidad.

e Recursos economicos: Recursos para impresiones de documentos y
traslados a la empresa.

11. CRONOGRAMA

Las actividades se desarrollaran segun el siguiente cronograma.

Tabla 4. Cronograma general de actividades

MES MES MES MES MES
TIEMPO Noviembre ENERO | FEBRERO | MARZO ABRIL
2017 2018 2018 2018 2018

ACTIVIDADES

Identificacién de los nuevos
parametros de ISO 9001-2015
que influyen en el sistema de
gestion de calidad de

COOPSUMAPAZ.
Determinar los documentos,
formatos, procesos y

procedimientos que requieren
intervencion o modificacion por
medio de cuadro comparativo
ISO 9001-2008 A ISO 9001-
2015

Realizar los cambios necesarios
en los documentos, formatos,
procesos y procedimientos del
sistema conforme a cuadro
comparativo

Estructurar, documentar vy
codificar nuevos documentos,
formatos, procesos,
procedimientos.

Presentacion de informes a la
gerencia y entregables.

FUENTE: Elaboracion propia
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12. CAPITULO 1

El capitulo 1 describe el las actividades para el cumplimiento del primer objetivo.

12.1 IDENTIFICACION DE NUEVAS EXIGENCIAS EN ISO 9001-2015

Las normas ISO estan sujetas a continuas revisiones en periodos de 5 afios donde
se evaluan las mejoras necesarias dentro de las normas de estandarizacion
internacionales, en la ultima revision publicada el 23 de septiembre de 2015 el

comité técnico decidio:

Una nueva estructura general de la norma I1SO, pasa de tener 8 a 10 requisitos.
La interpretacion y aplicacion de la norma ISO 9001 sera mucho mas sencilla.

Se fundamenta en la gestion por procesos y la integracion con otras normas
internacionales o modelos de gestion.

Contexto de la organizacién: es un nuevo requisito que hace énfasis en la
necesidad que tienen los directivos de comprender las expectativas de todas
las partes interesadas e incluir los sistemas de gestion en la direccién
estratégica de la empresa. También se incluye la gestion de procesos, en la
que destaca la necesidad de realizar una evaluacion de riesgos y asignar
responsabilidades en cada uno de los procesos.

Liderazgo: se deben asegurar de que la politica de calidad se encuentra en la
misma linea que la direccidén estratégica, permitiendo una gestion eficiente de
todos los procesos.

Planificacion: sustituye el punto de las medidas preventivas. Se centra en los
riesgos, en ofrecer conformidad al producto y la satisfaccién del cliente.
También se deben establecer los objetivos y las acciones necesarias para
poder alcanzarlos.

Soporte: se refiere a como gestionar de forma eficaz todos los recursos. Se
encuentran también recogidos en los aspectos relacionados con el
conocimiento y las competencias que se relacionan con cada proceso. Aparece
aqui el apartado que sustituye al control de documentos y registros, que lleva el
nombre de informacion documentada.
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8. Operacion: se incluyen dos nuevos requisitos, la planificaciéon de contingencias
para mejorar la comunicacion que existe con el cliente y la manera de evaluar la
idoneidad de un disefio antes de que llegue a las operaciones.

9. Evaluacion del desempefio: este apartado se centra en la importancia de
realizar un buen seguimiento mediante el control y la medicion. Establece una
vision mucho mas estructurada de las auditorias internas y las revisiones por
parte de la direccion.

10.Mejora: en este punto desaparecen todas las acciones preventivas, unicamente
se habla de las no conformidades, acciones correctivas y la mejora continua. En
relacion con el contenido, y como ya adelantabamos, se ha introducido vy
sustituido algunos términos y hecho hincapié en la integracién y gestion por
procesos, lo que ha dado lugar a cambios en la gestion de la calidad.

11.Enfoque basado en riesgos: se mantiene la atencion especial del riesgo en
todos los productos o servicios que no sean conformes, no cumplan con las
especificaciones y por tanto con la satisfaccion del cliente. Se trata de un
requisito que se encuentra presente en varios puntos de la norma ISO 9001.

12.Enfoque a procesos: se exige que presenten sus procesos, la interaccion entre
ellos y las condiciones que los acompafian, de manera mucho mas detallada
que en la version de 2008.

13.Informaciéon documentada: como ya comentabamos se ha sustituido el término
de procedimiento y registro documentado por la palabra informacion
documentada. Tal y como se establece en el actual borrador, se reduce el
numero de procedimientos documentados obligatorios. La organizacion
adquiere mas responsabilidad a la hora de decidir qué se debe documentar
para asegurar la efectividad del sistema de gestion. Desaparece el término de
manual de calidad y por lo tanto deja de ser exigible en calidad, como ya
pasaba en el resto de sistemas, donde no es requisito normativo.

14.Bienes y servicios: el término producto, sera sustituido por bienes y servicios,

en un intento de adaptar el estandar ISO 9001 para su interpretacion, para que
por parte de los proveedores de servicios sea mucho mas sencillo.

Fuente: https://www.nueva-ISO-9001-2015.com/2016/05/que-supone-nueva-norma-ISO-
9001-2015/
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12.2 REQUISITOS VERSION 2008 VERSUS 2015

Pasando de tener 8 a 10 puntos, la estructura del sistema de gestién de calidad de
la version 2008 a la 2015 quedo asi:

Tabla 5. Requisitos 2008 vs 2015

ISO 9001-2008 ISO 9001-2015

1 | Objeto y campo de aplicaciéon 1 | Alcance

2 | Normas para la consulta 2 | Referencias normativas

3 | Términos y definiciones 3 | Términos y definiciones

4 | Sistema de gestion de la calidad 4 | Contexto de la organizacion

5 | Responsabilidad de la direccion 9 | Liderazgo

6 | Gestion de los recursos 6 | Planificacion

7 | Realizacion del producto 7 | Soporte

8 | Medicidén, analisis y mejora 8 | Operaciones
9 | Evaluacién de desempefio
10 | Mejora

Fuente: Guia de transicion ISO 9001- “Pasando de ISO 9001-2008 a ISO 9001-2015”

12.3 EQUIVALENCIAS VERSION 2008 VERSUS 2015

Muchos de los cambios entre las dos versiones son de forma mas no de fondo,
estos paralelismos son identificados a continuacion en un comparativo que
identifica la equivalencia entre los requisitos de la norma ISO 9001-2008 y la 2015,
marcando como NUEVO los requisitos que no existian en la version 2008:

Tabla 6. Equivalencias 2008 vs 2015

ISO 9001-2015 ISO 9001-2008
4 Contexto de la Organizacién 1,0 Alcance
Comprensién de la organizacion

4.1 1,1 Generalidades
y su contexto.
Comprension de las necesidades

4,2 y expectativas de las partes 1,1 Generalidades

interesadas
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43 Determinacion del alcance del 1,2 Aplicacion
’ sistema de gestion de calidad. 4,2,2 |4,2,2 Manual de calidad
4.4 sistema de gestion de calidad y 4 Sistema de gestion de calidad
' SUS procesos 4,1 Requisitos generales
5 Liderazgo 5 Responsabilidad de la direccion
51 Liderazgo y compromiso 5,1 Compromiso de la direccion
51,1 leergzgo y compromiso para la 5,1 Compromiso de la direccion
gestion de la calidad del sistema
5,1,2 | Enfoque en el cliente 5,2 Enfoque al cliente
5,2 Politica de calidad 5,3 |Politica de calidad
53 Roles, responsabilidades y 5,5,1 | Responsabilidad y autoridad
' autoridades 5,5,2 | Representante de la direccién
6 Planificacién para el sistema de 542 Planificacién del sistema de
gestion de calidad ’ " | gestién de calidad
Acciones para tratar riesgos y 5,4,2 PIanllflcaC|én d.el sistema de
6,1 . '~ | gestién de calidad
oportunidades 8,5,3 Accid :
ccion preventiva
g2 |Objetivos de calidady 5,41 | Objetivos de calidad
planificacion para lograrlos
6,3 Planificacion de los cambios 54,2 Plan_nilcamon deI.3|stema de
gestion de la calidad
7 Soporte 6,0 | Gestion de los recursos
71 Recursos 6,0 | Gestion de los recursos
7.1,1 | Generalidades 6,1 Provisidon de recursos
7.1,2 |Personas 6,1 Provision de recursos
7.1,3 |Infraestructura 6,3 Infraestructura
714 f\mbiente para la operacion de 6,4 |Ambiente de trabajo
0S procesos
715 Recursos de seguimiento y 76 Control de los equipos de
’ 7 | medicién ’ seguimiento y de medicion
7,1,6 | conocimientos organizativos Nuevo
. 6.2 1 Generalidades .
7,2 Competencia 6,2’2 Competencia, formacion y toma
™ | de conciencia
7,3 Toma de conciencia 6,2,2 dCompetgncig, formacion y toma
e conciencia
7,4 Comunicacion 5,5,3 | Comunicacién interna
7,5 Informacion documentada 4,2 Requisitos de la documentacién
7,5,1 | Generalidades 4,21, | Generalidades
7,5,2 | Creacion y actualizaciéon 4,2,3 | Control de los doqumentos
™ 4,2,4 | Control de los registros
753 Control de la informacion 4,2,3 | Control de los doc_umentos
"™ | documentada 4,24 | Control de los registros
8 Operacion 7,0 |Realizacién de los productos
81 Planificacion y control 71 Planificacién de la realizacién del
' operacional ’ producto
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Determinacién de los requisitos

Procesos relacionados con el

8,2 - 7,2 .
para los productos y servicios cliente
8,2,1 | Comunicacion con el cliente 7,2,3 | Comunicacion con el cliente
Determinacion de los requisitos Determinacién de los requisitos
8,2,2 |relativos a los productos y 7,21 . 9
L relacionados con el producto
Servicios.
Revision de los requisitos Revision de los requisitos
8,2,3 H 712’2 H
relacionados con los productos relacionados con el producto
8,3 Disefio y desarrqll_o de los 7,3 | Diseno y desarrollo
productos y servicios
8,3,1 | Generalidades Nuevo
Planificacién del disefio y Planificacién del disefio y
8,3,2 7,3,1
desarrollo desarrollo
Elementos de entrada para el Elementos de entrada para el
8,33 | jicnr 732 | 5o
diseno y desarrollo diseno y desarrollo
7,3,4 | Revision del disefio y desarrollo
8,3,4 |Controles del disefio y desarrollo | |7,3,5 | Verificacion del disefio y desarrollo
7,3,6 | Validacion del disefio y desarrollo
8,3,5 Elementos de salida del diseno y 7,3,3 | Resultados del disefo y desarrollo
desarrollo
8,3,6 | Cambios del disefio y desarrollo 7,3,7 Control de los cambios del disefio
y desarrollo
Control de los productos y
8,4 servicios suministrados 7,4,1 | Proceso de compras
externamente
8,4,1 | Generalidades 7,4,1 | Proceso de compras
. Proceso de compras
8,4,2 Tipo de_: g!cance y del control de 74,1 Verificacién de los productos
la provisién externa 7.4,3
comprados
8,4,3 Informaci6n para los 7,4,2 | Informacioén de las compras
proveedores externos
85 Produccion y prestacion del 75 Produccion y prestacion del
' servicio ' servicio
Control de la produccion y de la Control de la produccion y de las
8,5,1 S o 7,51 S e
prestacion del servicio prestacidén del servicio
8,5,2 |Identificacién y trazabilidad 7,5,3 | Identificacion y trazabilidad
8,53 | ropiedad perteneciente alos | |7 5 4 | proniedad del cliente
clientes o proveedores externos
8,5,4 |Preservacion 7,5,5 | Preservacion del producto
Actividades posteriores a la Control de la produccion y de las
8,9,5 7,51 2 -
entrega prestacion del servicio
85,6 | Control de los cambios 737 Control de los cambios del disefio
y desarrollo
Seguimiento y medicién del
Liberacion de los productos y 8,2,4 | producto
8,6 . PN
servicios 7,4,3 | verificacion de los productos

comprados
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Control de los elementos de

8,7 salida del proceso, los productos | | 8,3 Control del producto no conforme
y los servicios

9 Evaluacién del desempefio nuevo

9,1 |Seguimiento, medicion, analisis y | |g 5 | Megicion, analisis y mejora
evaluacion

9,1,1 | Generalidades 8,1 Generalidades

9,1,2 | Satisfaccion del cliente 8,2,1 | Satisfaccion del cliente

9,1,3 | Andlisis y evaluacién 8,4 Analisis de datos

9,2 Auditoria interna 8,2,2 | Auditoria interna

9,3 Revision por la direccion 5,6 |Revision por la direccién

10 Mejora 8,5 |[Mejora

10,1 | Generalidades 8,5,1 | Mejora continua

102 No conformidad y accién 8,3 | Control del producto no conforme

’ correctiva 8,5,2 | Accion correctiva
10,3 | Mejora continua 8,5,1 | Mejora continua

Fuente: Guia de transicion ISO 9001- “Pasando de ISO 9001-2008 a ISO 9001-2015”

Como resultado de este ejercicio se obtuvo una herramienta de consulta donde se
enumeraron los requisitos de cumplimiento que se encuentran identificados entre
los capitulos 4 y 10 en la version 2015 y su equivalente en la anterior version 2008
; a estas exigencias de la norma debe darseles cumplimiento para asi lograr
recertificar el sistema de gestion de calidad, esta lista de requisitos se encuentra
resumida en el anexo ANEXO 1. ISO 9001-2015 REQUISITOS.

13. CAPITULO 2

El capitulo 2 describe el las actividades para el cumplimiento del segundo obijetivo.

13.1 DIAGNOSTICO COMPARATIVO ENTRE LA SITUACION ACTUAL DE LA
EMPRESA Y LAS EXIGENCIAS DE LA ISO 9001-2015.

Teniendo en cuenta que COOPSUMAPAZ ya contaba con un sistema de gestion
de calidad, es importante determinar de qué manera cumple con los requisitos de
la NTC ISO 9001-2015, debido a que la mayoria de esta informacién migrara a la
nueva version 2015; este sistema de gestion de calidad ya ha sido verificado y
comprobado por un ente certificador, quienes han emitido en varias ocasiones
concepto positivo para la empresa, es por esto que no se pretende determinar la
satisfaccion del sistema, ya que esto no nos corresponde, sino mas bien establecer
de qué manera la empresa cumple con los requerimientos, y asi verificar de qué
forma esta informacién es compatible con la nueva version.
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Con la colaboracion de la gerencia se realizé diagnéstico del sistema de gestidén de
calidad, para determinar como se estan cumpliendo los requisitos de la actual
version 2008, esto nos deja ver en qué lugar dentro del sistema de gestion de
calidad se encuentra el cumplimiento a cada uno de los debe, y de esta manera
considerar los cambios necesarios para la nueva version 2015. Esta informacién se
encuentra en el Anexo 2. ISO 9001-2008 COOPSUMAPAZ, donde como era de
esperarse hay evidencia del cumplimiento de todos los puntos, exceptuando los
relacionados con produccidn (7.3), los cuales estan exentos.

Conforme a la informacidén establecidas en el ANEXO 1 y ANEXO 2 se hace
cuadro comparativo que se encuentra en el ANEXO 3 ISO 9001-2008 VS 2015
para validar la informacién util para el nuevo sistema, en este formato se enumeran
los requisitos 1ISO 9001-2015, su equivalencia con la version 2008, el estado actual
del sistema y la propuesta de mejoramiento que esta dividida en que hacer y como
hacerlo; si el requisito se encuentra cubierto por la versién no aplica modificaciéon ni
actividad a desarrollar, dejando claridad del equivalente en la versiéon 2008.
Quedando el encabezado de esta tabla de la siguiente manera:

Tabla 7. Ejemplo instrumento comparativo
ISO 9001-2008

PROPUESTA

1SO9001-2015 COMO

HACERLO?

EQUIVALENCIA

ISO 9001-2008 ESTADO ACTUAL

QUE HACER?

4. CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE
LA ORGANIZACION Y
SU CONTEXTO

La organizacion debe L.
. Creacion de un
determinar las s
. procedimiento y
cuestiones externas e . .
. Nuevo: Aunque se sus respectivos
internas que son Proponer el
. o contemplaba en las . formatos
pertinentes para su 1, Objetivo : método para
s generalidades de la enfocados en
propoésito y su campo de i e reconocer las .
. - L . L version 2008, el analisis . metodologia
direccion estratégica, |aplicacion cuestiones
de contexto y sus nuevos | . FODA para el
y que afectan a su 1,1 o . internas y externas s
. . requerimientos estan ; . andlisis de las
capacidad para lograr | Generalidades . - mediante matriz .
mucho mas especificos cuestiones
los resultados g FODA ;
; en la version 2015 internas y
previstos de su
. L externas de la
sistema de gestion de
. empresa
calidad.

Fuente: Elaboracion propia
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13.2 RESULTADOS

Conforme a la informacién final del ANEXO 3 ISO 9001-2008 VS 2015 se
establecieron los puntos principales que son de importancia para la transicion del
sistema, en el capitulo 3 se desglosan uno por uno los cambios y recomendaciones
generados de la actividad.

14 CAPITULO 3

El capitulo 3 describe las actividades para el cumplimiento del tercer objetivo.

14.1 TRANSICION ISO 9001-2008 A ISO 9001-2015.

Teniendo en cuenta el cuadro comparativo clausula por clausula de la guia de
transicion pasando de 1ISO 9001:2008 a ISO 9001-2015 y el diagndstico realizado
en este proceso se presenta los requisitos que necesitan de modificacion,
considerando de los requisitos que ya se encuentran cubiertos por la empresa con
su sistema actual:

A continuacion se presentan los cambios sugeridos, obedeciendo a los resultados
del diagnostico y otras sugerencias considerables como oportunidades de mejora.

14.2 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

14.2.1 REQUISITO

Tabla 8. Contexto de la organizacion.

ISO 9001-2015 ISO 9001-2008 PROPUESTA
4. CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION Equivalenci
4.1 COMPRENSION DE | _duivatencia Estado actual QUE? COMO?

LA ORGANIZACION Y su | SO 9001-2008

CONTEXTO

La organizacion debe Nuevo: aunque se Creacion de un
determinar las contemplaba en Proponer el procedimiento y
cuestiones externas e 1, Objetivo las generalidades método para su respectivo
internas que son cémpo de de la version 2008, | reconocer las formato
pertinentes para su aplicacién el analisis de cuestiones enfocados en
propésito y su 11 contexto y sus internas y metodologia
direccion estratégica, G . nuevos externas FODA para el
eneralidades o . el
y que afectan a su requerimientos mediante analisis de las
capacidad para lograr estan mucho mas | matriz FODA cuestiones
los resultados especificos en la internas y
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previstos de su version 2015 externas de la
sistema de gestion de empresa
calidad.

Sugerir
Nuevo: aunque se oug
contemplaba en métodos de Dentro del
o . seguimiento rocedimiento
La organizacion debe las generalidades paragla revision P analisis de
realizar el 1, Objetivo de la version 2008, sequimiento | contextos incluir
seguimiento y la campo de el analisis de y ge la ol método de
2 |revision de la aplicacién contexto y sus . o o
informacion sobre 1,1 nuevos informacion | seguimiento para
) y : - sobre las los aspectos
estas cuestiones Generalidades requerimientos cuestiones exterﬁos e
externas e internas. estan mucho mas .
especificos en Ia externas e internos de la
version 2015 internas de la organizacion.
empresa

Fuente: Elaboracion Propia

Encontramos inicialmente que el punto 4.1 existia de manera mas general en la
version 2008, mientras que en 2015 es mas especifica la condicion, siendo la
inclusion del contexto de la organizacion uno de los puntos mas fuertes para la
nueva version, en este caso no existe en COOPSUMAPAZ un documento o una
actividad que recopile esta informacion por lo tanto se sugiere un modelo de
procedimiento basado en matriz FODA para dar cumplimiento a este requisito de
este item.

14.2.2 SOLUCION

Se cred un modelo de procedimiento llamado ANEXO 4. ANALISIS DEL
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION, siendo este un borrador para su estudio y
aprobacion, de igual manera para este procedimiento se creé el formato ANALISIS
DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION, este formato se divide en tres hojas
donde se clasifica, califica y analiza la situacién de la empresa y su entorno y el
estado actual de estas fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas. (Anexo 4.
Andlisis del contexto de la organizacion y Anexo 5 analisis de contexto hoja 1,2 y 3), este
ultimo formato fue programado por medio de férmulas condicionadas para que
clasifigue la informacion dependiendo si se consider6 como una oportunidad,
amenaza, debilidad o fortaleza. A continuacion encontramos una muestra del
formato
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Tabla 9. Analisis de contexto hoja 1
ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

MATRIZ FODA
Debilidad Fortaleza
. . e bajo-1 bajo-1
Aspectos internos de la organizaciéon medio-2 redio2
alto-3 alto-3

capacidad directiva

Preparacion académica

Toma de decisiones

Comunicacion
Control

talento humano
Fuente: Elaboracién Propia

Como se puede observar la evaluacion contiene titulos que son sugerencias de los
temas importantes para la empresa tanto internos como externos, calificados de 0
a 3 y clasificados por colores frente a cada aspecto, estos estan divididos en
internos y externos, el objetivo es determinar si es una debilidad o una fortaleza, o
en el entorno externo si es una amenaza o una oportunidad, y se le debe dar una
calificacion donde 3 es alto, 2 es medio y 1 o 0 es bajo.

Tabla 10 Analisis de contexto hoja 2
RESUMEN ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

MATRIZ FODA
FORTALEZAS OPORTUNIDADES DEBILIDADES AMENAZAS
0 0 0 0 H Preparacién académica 0 0
0 0 0 0 2 Toma de decisiones 0 0
1 Comunicacion 0 0 0 0 0 0
. Control 0 0 0 0 0 0

Fuente: Elaboracion Propia

La informacion resultante de la hoja 1 es enviada mediante férmulas al Analisis de
contexto hoja 2, donde se clasifican y se puede apreciar mejor el resultado, de esta
clasificacion. Podemos observar en nuestro ejemplo como ha pasado la
informacion a la segunda hoja, ubicandolos y marcandolos segun su color para
priorizar aquellos de mayor importancia con calificacion 3 (rojo), los de importancia
media con calificacién 2 (Amarillo) e importancia baja con calificacion 1 o 0 (verde).

Por ultimo esta informacion se tiene en cuenta para el Analisis de contexto, informe
hoja 3, que es la parte final del formato, el cual cumple con los requisitos
establecidos en la norma para el analisis del contexto de la organizacién.
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El informe contiene los siguientes puntos de revision:

1. Objetivo.

2. A continuacién enliste las partes interesadas consideradas en el presente
analisis de contexto (proveedores, clientes internos y externos, estado,
alcaldias, usuarios, etc.).

2.1 Partes interesadas internas.

2.2 Partes interesadas externas.

3. Conclusiones.

4. Fortalezas: organice segun su calificacion.

5. Oportunidades: organice segun su calificacion.

6. Debilidades: organice segun su calificacion.

7. Amenazas: organice segun su calificacion.

8. Estrategias que existen actualmente para los problemas encontrados.

9. Situaciones susceptibles de mejora detectadas.

10. No conformidades detectadas.

11. Seguimientos.

14.2 NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
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14.2.1 REQUISITO

Tabla 11. Necesidades y expectativas partes interesadas.

1SO9001-2015 ISO 9001-2008 PROPUESTA

4.2 COMPRENSION DE LAS
NECESIDADES Y EXPECTATIVAS
DE LAS PARTES INTERESADAS

Equivalencia Estado

SE HAN DETERMINADO LAS ISO 9001-2008 actual

PARTES INTERESADAS QUE SON
PERTINENTES AL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD Y SST DE
LA ORGANIZACION

QUE? COMO?

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion debe
proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar:

: Proponer método
Las partes interesadas que P \
. . 1.1 para determinar
a) | son pertinentes al sistema de . nuevo
. S generalidades las partes
gestion de la calidad; . Dentro del
interesadas I
Establecer procedimiento de
métodos de analisis del
. . - contexto de la
Los requisitos pertinentes de seguimiento para s
estas partes interesadas para 1.1 la revision de la organizacion
b) P adas p : nuevo | . o determinar estas
el sistema de gestién de la generalidades informacion sobre cuestiones
calidad. las cuest_lones especificamente
externas e internas
de la empresa
. . Incluir en los
La organizacion debe realizar procesos de
el seguimiento y la revisiéon S
. S 1.1 revision ya
de la informacion sobre estas : nuevo .
. generalidades existentes la
partes interesadas y sus )
L X revision de las
requisitos pertinentes. .
partes interesadas

Fuente: Elaboracién Propia

14.2.2 SOLUCION

Aunque se consideraba el contexto de la organizacion en las Generalidades de la
empresa en ISO 9001-2008, en la nueva version se especifica como un “debe” de
cumplimiento, para este fin se incluyen las especificaciones necesarias dentro del
nuevo procedimiento ANEXO 4. ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION, donde se incluye cumplimiento de estos requisitos de la
siguiente manera:

Tabla 12. Solucion Necesidades y expectativas partes interesadas.
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la organizacion debe determinar:
13.2.2.1 REQUISITO A:

Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

13.2.2.2 CUMPLIMIENTO

A continuacién se especifica la ubicacion de las adiciones al procedimiento para
dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

Cambios en el Procedimiento ANEXO 4. ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION:

DEFINICIONES:

g) Partes interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada
o percibirse como afectada por una decision o actividad.

EJEMPLO: Clientes, propietarios, personas de una organizacién, proveedores,
banca, legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir
competidores o grupos de presion con intereses opuestos.

CONDICIONES GENERALES:

c) Partes interesadas: en cada ocasion deberan determinarse las partes
interesadas apoyandose en el formato re-rg-10 registro seleccion de proveedores
y el formato GE-OD-09 revision de requisitos, donde se referencian los contratos
activos con los clientes comerciales, y todos los demas documentos que permitan
determinar quienes son las partes interesadas externa e internamente de la
organizacion

PROCEDIMIENTO:

1. Determinacion de las partes interesadas: Para la recopilacion de la
informacion es necesario determinar cuales son las partes interesadas, para esto
debera considerarse la lista de proveedores, la lista de clientes internos y
externos, la competencia o cualquier Persona u organizacion que puede afectar,
verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad,

Revision de las partes interesadas: Asegurarse de realizar la revision de las
partes interesadas, eliminando o incluyéndolas segun la necesidad.

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 13. Solucion Necesidades y expectativas-requisitos pertinentes.
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la organizacion debe determinar:
13.2.2.1 REQUISITO B:

Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion
de la calidad

13.2.2.2 CUMPLIMIENTO

A continuacion se especifica la ubicacion de las adiciones al procedimiento para
dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

Cambios en e] Procedimiento ANEXO 4. ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION:

PROCEDIMIENTO:

1. Determinacion de las partes interesadas: Para la recopilacion de la
informaciéon es necesario determinar cuales son las partes interesadas, para esto
debera considerarse la lista de proveedores, la lista de clientes internos y
externos, la competencia o cualquier Persona u organizacion que puede afectar,
verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad,

Revision de las partes interesadas: Asegurarse de realizar la revision de las
partes interesadas, eliminando o incluyéndolas segun la necesidad.

2. Recopilacion de informacion:

Informacién interna

Semestralmente después de la revision por la direccion, se recogeran los datos
informados en dicha revision como base para el presente procedimiento.

Informacién entorno
Se recopilaran los informes de revisiones, visitas, auditorias y seguimientos de
contratos realizados por nuestros clientes y entes de control.

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 14. Solucién Necesidades y expectativas-seguimiento y revision.
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13.2.2.1 REQUISITO:

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre
estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes

13.2.2.2 CUMPLIMIENTO:

A continuacion se especifica la ubicacion de las adiciones al procedimiento para
dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

Cambios en el Procedimiento ANEXO 4. ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION:

PROCEDIMIENTO:

9. Se realizara seguimiento mensual a los planes de mejora establecidos,
haciendo énfasis en el cumplimiento de los cronogramas, dando cierre del proceso
cada semestre con la revision gerencial.

FORMATO:

Anexo 5. Analisis de contexto, informe hoja 3.
Fuente: Elaboracion Propia

14.3 OPORTUNIDAD DE MEJORA 4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

La empresa ya cuenta con la definicion de su alcance, en el desarrollo del sistema
de gestion de calidad se eliminaron la delimitacion geografica ya que antes el
alcance era “administracién y comercializacion de medicamentos y productos
farmacéuticos en la region del Sumapaz” pero esto representaba una limitacion
geografica, cuando la empresa incluyo municipios como Sibate que pertenece a la
provincia de Soacha, Mosquera que pertenece a la provincia de la sabana y
Sasaima, quebrada negra y la vega que pertenecen a la provincia de Gualiva, esta
limitacion geografica ya no tenia validez, por esto en los ultimos certificados se
elimind para no limitar la actividad de la empresa; como sugerencia respetuosa se
propone una modificacion relacionada con los servicios prestados, ya que ahora
también se venden suplementos dietarios, por lo tanto la sugerencia del alcance
queda asi:

ALCANCE:
Administracion y comercializacion de medicamentos, productos farmaceéuticos,
homeopaticos y suplementos alimenticios.
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Nota: como observacion se sugiere actualizar el manual de calidad, en el punto 1.1
alcance, debido a que en el manual aun se cuenta con la delimitaciéon de la regién
del Sumapaz, pero en su certificado ya no aparece esta delimitacién geografica.

14.4 OPORTUNIDAD DE MEJORA-POLITICA DE CALIDAD
14.4.1 REQUISITO

Tabla 15. Politica de calidad.

1S09001-2015 ISO 9001-2008 PROPUESTA
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO | SQIVALENCIAISO | BSTADO | quez | como?
DE LA POLITICA
5.3 Politica de la
La alta direccion debe Calidad La alta

establecer, implementary | direccion DEBE

mantener una politica de la | asegurar que la

calidad que: politica de la calidad:
Sea apropiada al
proposito y contexto de |a) Es congruente con | Actualizado,
a) |la organizaciony el propésito de la sin cambios N.A
apoye su direccion organizacion; relevantes
estratégica;

c¢) Proporciona un

Proporcione un marco . .
P marco de referencia Actualizado,

de referencia para el

b) o para establecer y sin cambios N.A
establecimiento de los . o
o . . | revisar los objetivos relevantes
objetivos de la calidad; . .
de la calidad;
Incluya un compromiso | b) Incluye el
c) |de cumplir los compromiso de
requisitos aplicables; cumpl!r con Iog Actualizado,
Incluya un compromiso requ_|S|tos y mejorar sin cambios N.A
de mejora continua del continuamente la relevantes .
d) |~ ) o eficacia del sistema
sistema de gestion de .
. de gestion de la
la calidad.

calidad;
Fuente: Elaboracién Propia

Con el objetivo de actualizar la politica de calidad y teniendo en cuenta que esta es
la misma desde el inicio del sistema de gestion de calidad, se sugiere la siguiente
politica de calidad:

14.4.2 SOLUCION
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14.4.2.1 POLITICA DE CALIDAD

En esta politica de calidad se tienen en cuenta la actividad de la compaiiia, lo
productos y servicios, nuestros clientes y usuarios, nuestros empleados, la
competencia y lo que diferencia a COOPSUMAPAZ de ella, y las expectativas para
el futuro:

En COOPSUMAPAZ brindamos servicios integrales de administracion de
medicamentos y productos farmacéuticos, homeopaticos y suplementos
alimenticios. Comprometidos con nuestros clientes y usuarios, conscientes de
nuestra responsabilidad social para el mejoramiento del bienestar humano,
cumpliendo con nuestra mision y vision por medio de procesos de calidad y
buscando constantemente estar a la vanguardia del mercado con los mejores
productos y los mejores proveedores, posicionando nuestra marca como simbolo
de cumplimiento, bienestar, salud y calidad de servicio, todo esto apoyados por un
talento humano idéneo, capacitado y motivado, encaminados a posicionar a
COOPSUMAPAZ como ejemplo del buen servicio.*

14.5 APOYO, RECURSOS GENERALES
14.5.1 REQUISITO

Tabla 16. Recursos generales.

1ISO9001-2015 1SO 9001-2008 PROPUESTA
7. APOYO
EQUIVALENCIA ESTADO > s
7.1 RECURSOS ISO 9001-2008 ACTUAL QUE? COMO?~
7.1.1 GENERALIDADES
La organizacion debe . Al punto B se
determinar y 6 Gestion de los Modificado: le estda dando
proporcionar los Recursos mas cumplimiento
. 6.1 Provision de Incluir el :
recursos-necesarios RECUrsos enfocado andlisis  de | PO" medio de
para el establecimiento, La  organizacion hacia las las una
. ) Y Me y proporcionar los o internas P !
continua del sistema de FeCUISOS limitaciones que se realiza
gestion de la calidad. , _|internas. semestralmen
L necesarios para:
La organizacién debe te.

4 Fuente: Elaboracion propia
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considerar:

existentes;

Las capacidades y
limitaciones de los
recursos internos

a) Implantar vy
mantener el
sistema de
gestion de la
calidad y mejorar
continuamente su

Se sugiere
modificar la
revision

gerencial

donde ya se
determinaban
los recursos
del sistema,
integrando las

eficacia, e capacidades y
limitaciones
Qué se necesita obtener b) _Increr_r]entar la internas
b) | de los proveedores sgtlsfacmon . del GE-RG-001
externos. cliente cumpllgndo ACt.a. ’ de
con los requisitos. revision
gerencial

14.5.2 SOLUCION

Fuente: Elaboracién Propia

Para dar cumplimiento al item a y b del punto 7.1.1 de la norma se propone incluir
dentro de la revisidn gerencial actual dos puntos mejorados en cuanto a los
recursos y el analisis de las limitaciones y capacidades de los recursos internos,

quedando de la siguiente manera dentro del procedimiento:

Tabla 17. Revision gerencial.

.1 Recursos

.1.1  Capacidades y limitaciones de los recursos
.1.2 RESULTADOS

0. Compromisos adquiridos.

¢ Temas para la Revision Gerencial:

1. Retroalimentacion del cliente
2. Desempefio de los procesos y conformidad del servicio
3. Estado de las acciones correctivas y preventivas

4. Resultados de Auditoria Internas
5. Seguimiento a compromisos de revisiones anteriores.
6. Cambios que podrian afectar el SGC.

7. Revision de Politica y Objetivos de Calidad.
8. Recomendaciones para la mejora

9. Resultados de la revision.

9

9

9

1
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e Desarrollo de la revision:

9. Resultados de la revision.

9.1 Recursos

RECURSOS SUFICIENTES DEFICIENTES
1. De Talento Humano
2. Econdmicos, De Capital
3. Fisicos, Estructurales
4. Documentales
5. Tecnolégicos y de comunicacion

9.1.1 Capacidades y limitaciones de los recursos

Conforme al desarrollo de las actividades en el ultimo periodo se puede deducir que
los recursos cuentan con las siguientes capacidades y limitaciones.

1. RECURSO DE TALENTO HUMANO
CAPACIDADES: LIMITACIONES:

2. RECURSOS ECONOMICOS, DE CAPITAL
CAPACIDADES: LIMITACIONES:

3. RECURSOS FiSICOS, ESTRUCTURALES
CAPACIDADES: LIMITACIONES:

4. RECURSOS DOCUMENTALES
CAPACIDADES: LIMITACIONES:

5. RECURSOS TECNOLOGICOS Y DE COMUNICACION
CAPACIDADES: LIMITACIONES:

Fuente: Elaboracion Propia
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En el Anexo 8. Ejemplo acta revision gerencia, s incluyo en una revisién gerencial
anterior un ejemplo de cémo quedaria el analisis de los recursos dentro de la
revision gerencial semestral que realiza la empresa.

14.6 CONOCIMIENTO DE LA ORGANIZACION
14.6.1 REQUISITO

Tabla 18. Conocimiento de la organizacion.

1ISO9001-2015 1ISO 9001-2008 PROPUESTA

7.1.6 CONOCIMIENTOS DE LA | EQUIVALENCIA | ESTADO

ORGANIZACION ISO 90012008 | ACTUAL QUE? COMO?

La organizacion debe determinar
los conocimientos necesarios
para la operacion de sus
procesos y para
lograr la conformidad de los
productos y servicios.
Estos conocimientos  deben
mantenerse 'y ponerse a
disposicién en la medida en que
sea necesario.
Cuando se abordan las
necesidades y  tendencias
cambiantes, la organizacion

Sugerir

método para
la disposicion
Documentar |y

. el mantenimient
debe considerar sus .
. NUEVO |conocimient |o del
conocimientos Actuales y -
. . . o de la | conocimiento,
determinar como adquirir o L
. organizacion |y como
acceder a los conocimientos
o X ponerlos a
adicionales necesarios ) .y
oo disposicion
y/o las actualizaciones
. del personal
requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la
organizacién son conocimientos
especificos que la organizacion
adquiere generalmente con la
experiencia. Es informacion que
se utiliza y se comparte para
lograr los objetivos de la
organizacion.
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NOTA 2 Los conocimientos de la
organizacién pueden basarse
en:

Fuentes internas (por ejemplo,
propiedad intelectual;
conocimientos adquiridos con la
experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de
proyectos de éxito; capturar y
compartir  conocimientos vy
experiencia no documentados;
los resultados de las mejoras en
los procesos, productos vy
servicios);

Fuentes externas (por ejemplo,
normas; academia;
conferencias; recopilaciéon de
conocimientos provenientes
de clientes o proveedores
externos).

b)

Fuente: Elaboracién Propia

14.6.2 SOLUCION

El item 7.1.6 Conocimientos de la organizacién, es nuevo en esta version de la
norma, busca identificar las fuentes de conocimiento y establecer la metodologia
para preservarlo y difundirlo, para el caso de COOPSUMAPAZ se sugiere
aprovechar las evaluaciones de desempefio para motivar a los empleados a
difundir el conocimiento y mantener el compromiso con la politica de calidad, es
por esto que se propone incluir en el procedimiento de contratacion de personal las
condiciones generales para la captura y difusion del conocimiento por medio del
personal. (ANEXO 6. AD-PR-01 V6 CONTRATACION DE PERSONAL). Quedando con
las siguientes modificaciones:
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14.6.2.1 CAMBIOS EN EL PROCEDIMIENTO

A continuacion se describen los cambios propuestos para el cumplimiento de estos
requisitos, son sugerencias sujetas a estudio por parte de la empresa para
aplicarlas a los documentos ya existentes de la siguiente forma:

ANEXO 6. PROCEDIMIENTO AD-PR-01 V6 CONTRATACION DE PERSONAL.

e 4. CONDICIONES GENERALES:

m. CAPTURA DE CONOCIMIENTO: Es el método por medio del cual todos los
empleados convierten el conocimiento tribal en conocimiento general, dejando
evidencias de sus experiencias y transmitiendo su conocimiento a los demas
empleados, estas actividades se tendran en cuenta al momento de realizar las
evaluaciones de desemperio, y puede evidenciarse de varias maneras, a
continuacion dejamos dos ejemplos:

Instrucciones de trabajo: Las instrucciones de trabajo hacen parte de los manuales
de procedimientos, guias u otros documentos que guien a los trabajadores en sus
actividades, pueden ser incluidas en cualquier momento gracias a la naturaleza
cambiante de los sistemas de gestion de calidad. Con las instrucciones de trabajo,
queda por escrito el conocimiento de un determinado proceso, lo que facilita la
comprension del mismo.

Listas de comprobacion: Otro método de captura obvia para el conocimiento son
las listas de comprobacion. En este caso el conocimiento se compone de un
numero de cosas que se deben comprobar antes de que un ftrabajo se haya
completado, todos los empleados pueden crearlas en cualquier momento y se
tendran en cuenta estas actividades para las evaluaciones de desempefio,
demostrando compromiso con la mejora continua.

14.6.2.2 CAMBIOS EN EL FORMATO

De igual manera se modifica el formato de evaluacién de personal, dejando el
nuevo item incluido en los aspectos a revisar (en la tabla punto M) y en los criterios
de evaluacion también se incluyen las condiciones generales de evaluacion, y por
ultimo se cambian los valores de calificacion quedando asi:
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A) Tabla de criterios: se incluy¢ el literal M en la los criterios

Tabla 19. AD-RG-05 Evaluacion de desempefo.

CRITERIO A EVALUAR

CALIFICACION

BUENO

REGULAR

MALO

Identificacion con la empresa y el SGC.

Responsabilidad.

Planeacién y organizacion del trabajo eficazmente.

Conocimiento de su trabajo.

Exactitud y calidad de trabajo.

~lo|lalo|o|w

Cumplimiento de fechas.

Diligenciamiento de Documentacién.

= |«@

Reporta avances de actividades.

Cumplimiento de los procedimientos existentes.

Respeto por sus superiores y companeros de
trabajo.

Presentacion personal.

Puntualidad.

m. Captura de informacion

Evaluacion de habilidades.

Fuente: Elaboracién Propia

B) Criterios de evaluacion:

Se modifico el literal M Quedando asi:

M) Captura de informacion

Bueno: Aporto constantemente capturas de informacion para procedimientos,
procesos de mejora, genera instructivos de trabajo y listas de comprobacion.

Regular: Aporto como minimo una captura de informacién durante el ultimo

periodo, participa en los procesos de mejora continua.

Mala: no aporto capturas de informacién durante el ultimo periodo.
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C) Calificacién: se actualizan los valores de calificacién para que la sumo total
corresponda a la nueva cantidad de criterios en la evaluacion.

Puntaje de Evaluaciéon de Desempeiio

5 =Bueno

3 = Regular

1 =Malo

APTO 61-70
CONDICIONAL 40-60
NO APTO 14-39

Fuente: Elaboracién propia ANEXO 9. AD-RG-05 evaluacion de desempefio sistema de
gestion de calidad COOPSUMAPAZ.
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15.CONCLUSIONES

+ Se identificaron los parametros y requisitos de la norma técnica colombiana
ISO 9001-2015, como resultado de esta actividad tenemos el ANEXO 1. ISO
9001-2015 REQUISITOS.

4 Se realizd el diagnostico comparativo entre 1ISO 9001-2008 y la nueva version
2015, determinando las equivalencias y las diferencias entre las dos versiones,
de este diagndstico se priorizaron los requisitos que necesitaban ser
modificados o implementados, este diagndstico se encuentra en el ANEXO 3.
ISO 9001-2008 VS 2015 COOPSUMAPAZ.

De la comparacion entre las obligaciones de la versién ISO 9001-2008 a la version
2015 se identificaron 10 requisitos que requieren de mejoras o implementaciones
para dar cumplimiento a la norma:

1. Requisitos 4. Contexto de la organizacion- 4.1 comprension de la
organizacion y su contexto.

2. Requisito 4.2 comprension de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

Requisito 4.3 determinacion del alcance del sistema de gestién de calidad.

Requisitos 5.2. politica-5.2.1 establecimiento de la politica.

Requisitos 7. Apoyo- 7.1 recursos -7.1.1 Generalidades.

Requisito 7.1.6 conocimiento de la organizacion.

o0k w

#+ Se actualizaron e implementaron los procesos, procedimientos, documentos y
formatos que se determinaron necesarios en el diagnostico comparativo:

1. Documentos creados:

1. Anexo 4. Documento-Procedimiento Analisis del contexto de la
organizacion.

2. Anexo 5. Formato analisis de contexto

2. Documentos actualizados:

Alcance del sistema de gestion de calidad.
Politica de calidad.
Anexo 6. Procedimiento AD-PR-01 V6 contratacion de personal.
Anexo 7. Formato GE-RG-01 acta revision gerencia.
Anexo 9. Formato AD-RG-05 evaluacidon de desempernio.
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+ COOPSUMAPAZ cuenta con un sistema de gestiéon de calidad muy completo,
que facilita el proceso de transicion de la ISO 9001, sus herramientas,
documentos y talento humano estan preparados para indicar el proceso de
transicion.

16. RECOMENDACIONES

+ Revisar toda la documentacion del sistema para migrar a la nueva version de la
norma Yy situacion actual de la empresa, corrigiendo por ejemplo el alcance
dentro del manual de calidad, que se encuentra desactualizado segun lo
contenido en el certificado CO 08 2603.

#+ Actualizar la mision, vision, politica y objetivos de calidad para que reflejen
mejor la situacion actual de la empresa, y estas pueden actualizarse a las
expectativas actuales de la empresa.

4+ Actualizar listado maestro de documentos.

# De adquirir Estudiar la posibilidad un software para facilitar el manejo del
sistema de gestion de calidad.
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