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Resumen

Droguerias Mediterraneo, empresa del sector farmacéutico minorista en Bogota, enfrenta el reto de robustecer su
Sistema de Gestion de la Calidad, actualmente orientado al cumplimiento normativo exigido por la Resolucion 1403
de 2007 y el Decreto 780 de 2016, hacia un modelo integral enmarcado en la norma ISO 9001:2015. Este proyecto
propone ampliar el alcance del SGC para fortalecer la gestiéon por procesos, la trazabilidad en las operaciones y
satisfaccion de las partes interesadas. Para ello, se realizo una primera etapa de diagnostico de cumplimiento de los
numerales de la norma, empleando listas de verificacion, revision de los documentos y entrevistas con el personal.
Los resultados reflejaron un cumplimiento general del 60,1 %, con avances notables en los capitulos 8: Operacion,
9: Evaluacion del desempeiio y 10: Mejora, donde se alcanzaron porcentajes superiores al 70 %. Entre los
principales logros se destacan el fortalecimiento del control operativo, la gestion documental, el seguimiento a
proveedores e identificacion de posibles acciones correctivas orientadas a lograr alcanzar la mayor eficiencia y
mejora continua. La ampliacion del alcance del SGC permitira a la organizacion integrar la calidad como un eje
estratégico, consolidar su competitividad en el mercado farmacéutico y garantizar servicios seguros, confiables y
centrados en el cliente.

Palabras Clave: Sistema de Gestion de la Calidad, ISO 9001:2015, ampliacion del alcance, sector farmacéutico,

mejora continua.
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Abstract

Droguerias Mediterraneo, a retail pharmaceutical company located in Bogota, faces the challenge of expanding the
scope of its Quality Management System, which is currently focused on regulatory compliance with Resolution
1403 of 2007 and Decree 780 of 2016, toward an integrated model based on the ISO 9001:2015 standard. This
research proposes extending the scope of the QMS to strengthen process management, operational traceability, and
customer satisfaction. A compliance diagnosis was conducted using checklists, document reviews, direct
observation, and semi-structured interviews with key personnel. The results showed an overall compliance level of
60.1%, with significant progress in Chapters 8 (Operation), 9 (Performance Evaluation), and 10 (Improvement),
where compliance exceeded 70%. The main achievements include strengthening operational control, documentation
management, supplier monitoring, and corrective action processes aimed at efficiency and continuous improvement.
Expanding the QMS scope will enable the organization to integrate quality as a strategic axis, enhance
competitiveness in the pharmaceutical market, and ensure safe, reliable, and customer-centered services.
Keywords: Quality Management System, ISO 9001:2015, scope expansion, pharmaceutical sector, continuous

improvement
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Introduccién
Droguerias Mediterraneo es una empresa dedicada a la venta al detal de productos farmacéuticos y de cuidado
personal en la ciudad de Bogota, su operacion se encuentra regulada por el Decreto 780 de 2016 (Ministerio de
Salud, 2016), el cual establece las disposiciones para los establecimientos que prestan servicios farmacéuticos en
Colombia, y por la Resolucion 1403 de 2007, por medio de la cual se define el modelo de gestion de los servicios
farmacéuticos, los procedimientos técnicos y administrativos, y los estandares de calidad exigidos para garantizar la
seguridad del paciente (Ministerio de la Proteccion Social, 2007).
El analisis preliminar realizado a la organizacion permitid identificar que, si bien atiende las disposiciones legales
establecidas, su Sistema de Gestion de la Calidad presenta un alcance limitado al cumplimiento normativo, sin una
orientacion estratégica hacia la satisfaccion del cliente ni la mejora continua. Esta situacion se traduce en la ausencia
de herramientas sistematicas para evaluar el desempeiio del servicio, fidelizar a los usuarios o medir su grado de
satisfaccion, lo cual constituye una oportunidad de mejora en el contexto competitivo actual del sector salud.
Con base en lo anterior, muchos estudios coinciden en que la gestion de la calidad en organizaciones del sector
farmacéutico no se debe enfocarse unicamente al cumplimiento normativo, por el contrario, debe verse como un
modelo de transformacion organizacional que fortalece la eficiencia operativa, la trazabilidad y la sostenibilidad
(Rincon Rodriguez & Aldana Bautista, 2021). La norma ISO 9001:2015 se considera una herramienta util por medio
de la cual se pueden organizar los procesos con base en la mejora continua y el enfoque al cliente, integrando la
calidad como principio transversal de la organizacion.
Asimismo, se ha demostrado que la implementacion de la norma ISO 9001:2015 en las organizaciones relacionadas
con el sector de la salud generan impactos positivos en la gestion operativa, la confianza del usuario y la
sostenibilidad institucional. Salazar Villegas (2023) concluye que la certificacion bajo esta norma fortalece los
mecanismos de control, la satisfaccion del usuario y la eficiencia en la prestacion de servicios. Asimismo, Ayala
Martinez, Franco Nafiez y Montafio Tovar (2019) destacan que su aplicacién en empresas colombianas ha
favorecido la estandarizacion documental y la toma de decisiones basadas en evidencias.
En el caso de Droguerias Mediterraneo, este proyecto de investigacion se orienta hacia la ampliacion del alcance del
Sistema de Gestion de la Calidad, con el propoésito de superar el enfoque limitado al cumplimiento normativo legal y

avanzar hacia un modelo integral basado en los principios de la ISO 9001:2015. Esta ampliacion busca fortalecer la
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eficiencia operativa, la satisfaccion del cliente y la competitividad, mediante la planificacion, control y mejora de los

procesos misionales asociados a la dispensacion farmacéutica.
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1. Presentacion de la Empresa

1.1 Resena

Droguerias Mediterraneo, identificada con NIT 79.159.954-2 se encuentra bajo la direccion de Juan Carlos
Quiflones Pinzdn, es una empresa que ejerce como actividad econdmica principal la venta al detal de productos
farmacéuticos de baja complejidad. Su portafolio abarca medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos,
suplementos y productos fitoterapéuticos, adicionalmente, mantiene un enfoque orientado en el servicio responsable
y la atencion de necesidades basicas de salud de la comunidad. La empresa opera bajo la regulacion de la
Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016, y esta afiliada a Coopidrogas.

Actualmente cuenta con dos establecimientos en la localidad de Usaquén, Bogota: la Hiperdrogueria y Mini Market
Mediterraneo (La Liberia Norte) y Drogueria Mediterraneo 156 (Barrancas). Fundada en 2009 con una tnica sede,
inicialmente funcionaba con un manual basico de procedimientos. En 2017, ante requerimientos de la Secretaria de
Salud, inici6 un proceso de profesionalizacion y fortalecimiento de su sistema de gestion de la calidad, puesto que
era necesario incluir una vision hacia los procesos, la planificacion estratégica y la gestion de riesgos.

En 2019, se adquiri6 la segunda sede, la cual se adecu6 a la normativa vigente para obtener un concepto regulatorio
favorable. Con la llegada del COVID-19, la empresa tuvo que priorizar el cumplimiento de protocolos legales para
garantizar la continuidad del servicio. Posteriormente, se implementaron nuevos procedimientos para el manejo
seguro de medicamentos LASA (Look-Alike, Sound-Alike) y MAR (Medicamentos de Alto Riesgo), en respuesta a
actualizaciones normativas enfocadas en la seguridad del paciente.

1.2 Organigrama

Droguerias Mediterraneo cuenta actualmente con once colaboradores, incluido el propietario, quien lidera la
estrategia general de la empresa. El equipo esta compuesto por un contador encargado de los aspectos fiscales y
tributarios, un asesor de calidad responsable del cumplimiento normativo en inspeccion, vigilancia y control (IVC),
dos directores técnicos (uno por sede) que supervisan la operacion y validacion de procesos, auxiliares de farmacia
certificados para la dispensacion de medicamentos, y dos mensajeros encargados de la entrega de productos a la

comunidad, el organigrama se presenta a continuacion.
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Tlustracion 1

PROPIETARIO
Asesor Contable —
——— Asesor en Calidad
1 !
Director Técnico (1) Direc;gz 1('1é)cnico

Auxiliar Auxiliar

farmaceutico (2) farmaceutico (2)

Mensajero (1) Mensajero (1)

Elaboracion Droguerias Mediterraneo

1.3 Mision
Somos una drogueria comprometida con el bienestar de nuestros clientes, ofreciendo un servicio de calidad,
responsable y ético, respaldado por personal calificado que garantiza el uso racional de los medicamentos ¢ insumos
dispensados. Prestamos servicios de dispensacion de productos alopaticos, fitoterapéuticos, homeopaticos,
dispositivos médicos, suplementos dietarios y cosméticos, ademas de comercializar alimentos y brindar servicios de
valor agregado, todo bajo estrictos estandares de calidad y atencion personalizada.

1.4 Vision
Para el afio 2026, Droguerias Mediterraneo sera reconocida en el sector por la excelencia en la atencion a la
comunidad, el trato personalizado y el respeto hacia los clientes, cumpliendo rigurosamente con los estandares de
calidad exigidos por la ley.

1.5 Objetivos estratégicos
Incrementar en un 3% la oferta de productos en los proximos dos afios, para incrementar el grado de satisfaccion de
las necesidades de nuestros clientes.

1.6 Politicas

Brindar una atencion al cliente que se caracterice por la amabilidad y el respeto, ademas, de ofrecer productos de la
mas alta calidad. Contar con personal capacitado y competente para cumplir con sus responsabilidades, manteniendo

ademas un sistema financiero eficiente dentro de la empresa.
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1.7 Diagndstico

El Sistema de Gestion de la Calidad - SGC de Droguerias Mediterraneo esta orientado principalmente al
cumplimiento de la normatividad exigida por las autoridades sanitarias, tal como se refleja en medio de las
auditorias de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) efectuadas por la Secretaria Distrital de Salud de Bogota.
Aunque este enfoque ha permitido que la empresa cumpla con los requisitos de ley, ha sido una limitante en el
desarrollo de una estrategia de calidad mas completa, pues se ha postergado a establecer una politica orientada a
cumplir con las expectativas de los clientes y promover el mejoramiento continuo.

Con el fin de conocer el estado actual del SGC, se desarroll6 un diagndstico a través de una matriz basada en los
requisitos enmarcados en la ISO 9001:2015, tal y como se muestra en el Anexo A. Por medio de esta herramienta se
logré medir el valor porcentual de ejecucion de cada uno de los capitulos de la norma, asignando a cada requisito un
puntaje entre 0 y 80, seguin su nivel de implementacion y la disponibilidad de evidencia documentada. La escala de
valores utilizada se muestra a continuacion por medio de la tabla 1:

Tabla 1

Valoracion Diagnodstico cumplimiento ISO 9001:2015 Droguerias Mediterraneo

(%) Definiciéon
N.A No aplica
0 No esta operando ni documentado
20 No esta operando, pero existe el documento
40 Esta operando parcialmente, pero no existe el documento
60 Esta operando, pero no existe documento o requiere ajustes
80 Esta operando parcialmente y existe el documento

Elaboracion propia

Los datos recolectados muestran que la empresa presenta un cumplimiento global del 60,1 % de acuerdo con los
requisitos enmarcados bajo la norma ISO 9001:2015. De acuerdo con lo anterior, los numerales que presentan
aspectos por fortalecer se encuentran en el capitulo 4 (40,8 %), y al capitulo 6 (48,7 %), evidenciando debilidades en
el analisis del entorno estratégico, asi como en la toma de decisiones enfocandose a establecer acciones que se

encuentren alineadas con los objetivos planteados por la organizacion en términos de calidad.
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Por otro lado, los numerales 5 (65,7 %), 7 (62,9 %), 8, Operacion (69,4 %), y 9 (61,5 %) muestran niveles aceptables
de implementacion. Destaca el capitulo 10, Mejora, con un 71,7 % de cumplimiento, lo que refleja una disposicion
institucional hacia el fortalecimiento de procesos, aunque aun sin una integracion completa del SGC.

Tabla 2

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO frente a ESTADO CUMPLIMIENTO REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

4. CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION W 4. CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION

5. UDERAZGO B 5. LIDERAZGO

6. PLANIFICACION B
M 6. PLANIFICACION

7. SOPORTE
7. SOPORTE
8. OPERACION

. B 8. OPERACION
9. EVALUACION DEL
DESEMPERO
9. EVALUACION DEL DESEMPERO

ESTADO CUMPLIMIENTO REQUISITOS DELSISTEM A DE GESTI ON DE CAL DAD

10. MEJORA

H10. MEJORA
0,0 200 400 600 800 100,0

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO

Elaboracion propia

Estos hallazgos son coherentes con estudios recientes sobre MiPymes del sector farmacéutico y manufacturero en
Colombia, los cuales indican que muchas organizaciones limitan su SGC al cumplimiento normativo, sin alinearlo
con la estrategia empresarial, dificultando la obtencion de resultados sostenibles (Cruz Paéz & Rueda Pineda, 2023).
En este sentido, se resalta la importancia de profundizar en los numerales evaluados, con el propdsito de establecer
un plan de mejora claro y consistente. La transicion hacia un SGC mas dindmico, orientado al cliente y enfocado en
resultados, sera fundamental para fortalecerse ante la competencia y robustecer la calidad del servicio en Droguerias
Mediterraneo.

2. Problema de investigacion
2.1 Planteamiento del Problema
Droguerias Mediterraneo opera bajo el marco regulatorio del Decreto 780 de 2016, que establece las normas para los
establecimientos que comercializan productos farmacéuticos (Ministerio de Salud, 2016) , asi como la Resolucion
1403 de 2007, que regula el registro sanitario y el control de medicamentos, cosméticos, productos de higiene
personal entre otros, definiendo los requisitos y procedimientos necesarios para su comercializacion en Colombia
(Ministerio de la Proteccion Social, 2007).
Uno de los hallazgos mas significativos fue la falta de un enfoque centrado en el cliente, reflejada en la ausencia de

mecanismos de fidelizacion y de estrategias para medir la satisfaccion del usuario, aspectos esenciales para la
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sostenibilidad de las pymes del sector salud (Huilcapi Masacén, Huilcapi Masacon, & Bayas Huilcapi, 2022). Esta
deficiencia genera brechas de comunicacion entre las partes interesadas, limitando la eficiencia y efectividad dentro
de la organizacion (Peresson, 2007).

El entorno competitivo de Bogota, dominado por cadenas consolidadas que implementan modelos de servicio
diferenciados y estrategias como la omnicanalidad (Moder, 2016), constituye un riesgo para la sostenibilidad de la
empresa. Adicionalmente, la cultura organizacional reactiva, condicionada por el cumplimiento normativo, reduce la
capacidad de mejora continua, afectando negativamente su posicionamiento en el mercado.

A nivel interno, aunque la empresa tiene consolidado su mapa de procesos, existe baja estandarizacion, lo que
genera dependencia del director técnico y dificulta la trazabilidad de las operaciones. Externamente, los requisitos
regulatorios y las expectativas de los clientes se vuelven cada vez mas estrictos. Con base en lo anterior, se hace
evidente la importancia de ampliar el alcance del SGC, alineandolo con la norma ISO 9001:2015, ademas de hacer
uso de herramientas como el ciclo PHVA. (Rodriguez, 2009), estandarizar los procesos, evaluar la satisfaccion del
cliente y promover la mejora continua.

Dicha necesidad de transformacion se puede apoyar en lo expuesto en el articulo “El sistema de la gestion de la
calidad como modelo de cambio organizacional en el sector publico colombiano”, publicado en la revisa SIGNOS,
en el cual se argumenta que el SGC no debe limitarse al cumplimiento normativo, sino que puede emplearse como
una herramienta orientada a la eficiencia operativa, la gestion por proceso y la cultura de mejora continua (Matus
Pérez, 2018), por lo anterior, ampliar el alcance de Droguerias Mediterraneo podria constituirse como una
herramienta de gestion organizacional integral.

La transformacion del SGC permitiria optimizar la atencion al cliente, fortalecer al personal mediante protocolos y
capacitaciones, y proporcionar al propietario una estructura organizacional mas sélida y competitiva. En la
actualidad, la empresa se centra Gnicamente en las auditorias de IVC de la Secretaria de Salud, reduciendo el
potencial del sistema, por lo que su ampliacién resulta fundamental para asegurar un crecimiento sostenible de la
empresa.

Ademas, se incrementara la confianza, seguridad y experiencia de servicio de los clientes, el personal tendra mas
claridad acerca de los procesos de la drogueria y el propietario podria fortalecer su competitividad y sostenibilidad

en el largo plazo.
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3. Estado del Arte y Marco Tedrico

3.1. Estado del Arte

Por medio de numerosos estudios se han explorado los grandes desafios y oportunidades que enfrentan las
droguerias para desplegar un SGC basado en la norma 1SO 9001:2015. Por ejemplo, Osorio Nifio (2022) propone
una guia para armonizar esta norma con la Resolucion 1403 de 2007, facilitando su aplicabilidad en droguerias a
través de un enfoque practico que integra los aspectos legales con los estratégicos.

Asimismo, la investigacion de Hernandez Espitia (2023) sobre Multidrogas de Colombia S.A.S. drogueria
independiente ubicada en Monteria evidencia que la adopcion formal de un SGC no asegura de manera automatica
su efectividad, ya que persisten limitaciones culturales y operativas. Lo anterior coincide con lo sefialado por
Deming (1986) y Juran (1992), quienes enfatizan que la calidad debe entenderse como una filosofia de mejora
continua y no Unicamente como un cumplimiento normativo. Ademas, resalta la necesidad de fortalecer el
compromiso organizacional con la satisfaccion del cliente (Hernandez Espitia, 2023).

Estos estudios evidencian un marco de referencia importante, demostrando que muchas pequefias y medianas
empresas del sector farmacéutico ain enfrentan dificultades para consolidar sistemas de gestién solidos y
sostenibles. Esta evidencia respalda la necesidad de ampliar el alcance del SGC en Droguerias Mediterraneo,
adoptando un enfoque integral que contemple tanto la calidad como satisfacer las necesidades del cliente.

3.2 Marco Teorico

3.2.1 El concepto de Calidad

En Colombia, la evolucion del concepto de calidad ha estado vinculada histéricamente con la formulacion y
aplicacion de politicas publicas desde la década de 1930, lo que ha contribuido a consolidar un marco institucional
solido para la gestion de la calidad (Escobar Valencia , Gomez Villarreal, & Camacho Araguen , 2007)La calidad se
considera un concepto amplio y dindmico (Tomas, 2010) con la capacidad de ajustarse a las transformaciones
industriales, el desarrollo tecnoldgico y los requisitos dindmicos de los clientes. Su concepcion ha evolucionado
desde una vision centrada exclusivamente en la durabilidad del producto con miras a priorizar la experiencia 'y
atencién de las expectativas del cliente incluyendo procesos de mejora continua. En términos generales, la calidad se
podria definir como el nivel en que un producto o servicio cumple con los requisitos de las partes interesadas, ya

sean legales o términos de la conformidad de los clientes (ICONTEC, 2019).
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En el sector farmacéutico, el control de la calidad es fundamental, pues por medio de este se puede garantizar el
consumo de productos seguros y su conformidad con las especificaciones legales y necesidades del mercado,
cobrando sentido la importancia de comprender la evolucion histérica de la calidad, los modelos y enfoques
aplicables, asi como su implementacién en Colombia.

3.2.2. Evolucion de la Calidad

El estudio del desarrollo del concepto de calidad es fundamental para entender porque se hace necesario
implementarla en los sistemas de gestion modernos. Antes de la Revolucion Industrial, la calidad estaba asociada
netamente a la durabilidad y ausencia de defectos en los productos, estos se evaluaban mediante inspeccion directa,
y el trabajo artesanal reflejaba la satisfaccion del productor por la excelencia del objeto creado (Rodriguez, 2009).
Con la llegada de la Revolucion Industrial hacia el siglo XVIII, la produccion mecanizada tomo el lugar del trabajo
artesanal, generando la necesidad de controlar procesos y asegurar uniformidad en los productos, marcando el inicio
de la sistematizacion de la calidad como componente técnico de la produccion (Escobar Valencia , Gomez Villarreal,
& Camacho Araguen , 2007).

En 1946 se fundo6 la American Society for Quality (ASQ), consolidandose como lider internacional en estandares,
formacion y certificaciones en calidad (ASQ Latin America, s.f.), institucionalizando y profesionalizando la calidad
a nivel global. Expertos como W. Edwards Deming introdujeron herramientas estadisticas y el ciclo PHVA,
promoviendo una vision de calidad orientada a superar las expectativas del cliente y fortalecer el liderazgo y la
retroalimentacion continua dentro de las organizaciones (Maldonado, 2018) La norma 1SO 9001:2015 incorpora este
enfoque, destacando la gestion por procesos y el ciclo PHVA como fundamentales para la eficiencia, el
cumplimiento normativo y la adaptacién a cambios del mercado (Rodriguez, 2009) (Juran, 1990).

Philip B. Crosby entendia el término de calidad como “cumplimiento de los requisitos” y la consideré como una
inversion estratégica, y no un gasto, resaltando la relevancia que tiene mejorar continuamente los procesos incluso
desde la planeacién (Lozano Cortijo, 1998) ). Kaoru Ishikawa impulsé la calidad total, desarrollando instrumentos
como el diagrama de causa-efecto, ademas de sefialar que es fundamental que todos los miembros de la organizacién
se encuentren comprometidos (Ishikawa, 2003). Hacia 1970, el término de calidad total integr6 la calidad en todos
los niveles organizacionales, sentando las bases para la creacion de la familia de las normas 1SO 9000, las cuales
definen la calidad como “el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”

(ICONTEC, 2019).
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Con base en lo anterior se subraya la relevancia de estandarizar procesos y adoptar criterios internacionales para

asegurar que los productos y servicios sean de la mas alta calidad.

En Colombia, el desarrollo de la calidad se ha visto influenciado por politicas publicas que han institucionalizado su
gestion integrada a las estrategias de desarrollo y competitividad. La implementacién de especificaciones técnicas y
mecanismos de evaluacion han fortalecido la cultura de calidad en distintos sectores productivos y de servicios
(Escobar Valencia , Gomez Villarreal, & Camacho Araguen , 2007).

3.2.3. Norma ISO 9001:2015

La ISO 9001 se ha consolidado como la norma internacional mas importante para el despliegue eficaz de los
Sistemas de Gestidn de la Calidad, se publicé inicialmente en 1987, ha evolucionado adaptandose a los cambios
empresariales: su primera versién se centrd en la documentacion de procedimientos, en 1994 se mejoré el control de
calidad, en 2000 se introdujo el enfoque por procesos y orientacidn al cliente, en 2008 se optimizaron los requisitos,
y en 2015 se incorporé la gestion basada de riesgos, la mejora continua y la HSL, entendida como la estructura de
alto nivel, fortaleciendo asi la competitividad de los SGC (Pastor-Fernandez & Otero-Mateo, 2016). Ademas,
redefinié los principios de la calidad de la siguiente manera: enfoque al cliente, liderazgo, compromiso del personal,
gestion de procesos, mejora, toma de decisiones y administracién de las relaciones (Sirvent Asensi, Gisbert Soler, &
Pérez Bernabeu, 2017).

En Droguerias Mediterraneo, el diagndstico evidencié deficiencias en la implementacion de estos principios,
especialmente en liderazgo, enfoque al cliente y toma de decisiones basada en evidencia. Estas carencias generan
desventajas competitivas, limitando la participacion del personal y reduciendo la planificacion estratégica,
estandarizacién de procesos y oportunidades de mejora previas a auditorias externas. La falta de alineacion con los
principios tedricos resalta la necesidad de fortalecer el SGC bajo los pilares de la norma.

3.2.4 La calidad en Colombia

El sector farmacéutico colombiano evolucioné desde finales del siglo XIX, pasando de practicas artesanales a un
marco regulado, especialmente en ciudades como Cali (Erazo Obando, 2016). Muchas pymes implementan SGC por
presiones externas mas que por una estrategia interna, lo que limita su eficacia como herramienta de mejora continua
(Aguilar Sanchez, Vargas Campos, Delgado Requejo, Teran Leiva, & Guevara, 2024).

En las Ultimas décadas, la calidad se ha consolidado como un factor de competitividad y confianza del consumidor.

La acreditacion del ICONTEC como ente Nacional de Normalizacién, mediante el Decreto 1595 de 2015, reforz6 la
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infraestructura normativa del pais (ICONTEC, s.f.). Sin embargo, persisten debilidades en liderazgo, planificacion y
gestion del cambio, evidenciando una adopcion parcial de un enfoque integral de calidad (Hernandez Espitia, 2023).
3.2.4.1 Marco Normativo de la Calidad en Colombia

Colombia ha incorporado diversas normas para certificar la calidad de bienes y servicios, entre ellas:

° Ley 9 de 1979: Codigo Sanitario Nacional, regula farmacias y droguerias (Ministerio de Salud, 1979).

. Ley 100 de 1993: Reforma sanitaria y constitucion del Sistema de General de Seguridad Social (Ministerio

de Salud, 1993).

° Resolucion 1403 de 2007: Regula las Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) en droguerias.

° Decreto 780 de 2016: Regula la prestacion de los servicios farmacéuticos, incluyendo los procesos
misionales.

° Subsistema Nacional de Calidad (SICAL): Define la regulacion, acreditacion y certificacion de calidad

en Colombia (SICAL, s.f.).

° Normas ISO 9001: Guian la implementacion de SGC.
° ICONTEC: Entidad privada responsable de normalizacion y certificacion de SGC (ICONTEC, s.f.).
° Superintendencia de Industria y Comercio (SIC): Protege al consumidor y controla aspectos

metroldgicos (SICAL, s.f.).

3.3.4.2 Calidad en las Droguerias

Las droguerias en Colombia, han mantenido histéricamente un enfoque basado en el cumplimiento de las normas,
especialmente en lo relacionado con el manejo de medicamentos y la seguridad de los pacientes, este enfoque ha
sido mayormente reactivo, supeditado a las inspecciones de IVC, lo cual limita su potencial estratégico (Moreno
Ramos, 2018).

La calidad es crucial en el sector farmacéutico, pues se encuentra directamente relacionada con la efectividad de los
medicamentos y la seguridad para consumirlos. La ISO 9001:2015 se consolida como herramienta clave para
implementar SGC efectivos, orientados a los procesos, la mejora continua, la toma de decisiones por medio de datos
y la satisfaccion del cliente. Su implementacion permite estandarizar procesos, prevenir errores y fortalecer la
confianza del consumidor (Ministerio de Salud, 2016)

Como lo afirma Magdalena Huilicapi (2022), la calidad no debe considerarse Unicamente un requisito normativo,

sino una estrategia para la competitividad, es decir que, un SGC bien aplicado permite diferenciarse mediante la
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excelencia operativa, fidelizacion del cliente y optimizacion de procesos, apoyado en estrategias como atencion
personalizada, programas de lealtad y mejora continua (Huilcapi Masacon, Huilcapi Masacon, & Bayas Huilcapi,
2022).
Actualmente, las droguerias pymes enfrentan retos como la digitalizacion, integracion con sistemas de informacion
en salud y auditorias proactivas. El fortalecimiento del SGC se perfila como una herramienta esencial para
garantizar sostenibilidad, adaptabilidad y competitividad (Chacon Cantor & Rugel Kamarakova, 2018)
4. Objetivos

4.1. Objetivo General
Mejorar el Sistema de Gestion de Calidad de Droguerias Mediterraneo, basada en los lineamientos ISO 9001:2015,
para ampliar su alcance y consolidar la competitividad de la organizacion en el sector farmacéutico minorista de
Bogota.
4.2. Objetivos Especificos
° Diagnosticar el estado actual del SGC de Droguerias Mediterraneo, teniendo en cuenta los lineamientos
enmarcados en la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016, asi como los requisitos de la norma ISO
9001:2015.
° Estructurar una propuesta de mejora enfocada a la ampliacion del alcance del SGC de Droguerias
Mediterraneo.

5. Estrategia de Despliegue
En concordancia con los objetivos establecidos, la estrategia de despliegue se desarroll6 con base en los lineamientos
del ciclo PHVA, atendiendo al principio de mejora continua enmarcado por la 1SO 9001:2015. En la etapa de
Planificar, se definio el alcance del proyecto, los criterios de analisis, las partes interesadas y los métodos de
recoleccion de la informacion; en la etapa de Hacer, se ejecutaron las actividades, como el diagndstico, la observacion,
las entrevistas y la revision de documentos; en la etapa Verificar, se analizaron los datos, comparandolos con los
requisitos de la norma y con los resultados. Finalmente, la etapa de Actuar, se formularon las recomendaciones.

A partir de esto se presentan las estrategias y acciones a implementar en la tabla 3:

Tabla 3
OBJETIVO ESPECIFICO ESTRATEGIA ACCIONES OBSERVACIONES
METODOLOGICA / ENTREGABLES
Diagnosticar el estado actual del Aplicar un enfoque sistematico y 1 Definicion del Informe Diagnéstico
SGC de Droguerias Mediterraneo, participativo que combine Alcance y criterios de evaluacion
teniendo en  cuenta  los revisién documental, observacion 2. Recopilacion  de

lineamientos _enmarcados en la directa e interaccion con el documentacidn inicial
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Resolucion 1403 de 2007 y el personal de la organizacion. 3. Entrevista a
Decreto 780 de 2016, asi como los propietario y asesor en calidad.
requisitos de la norma ISO
9001:2015.
Estructurar una propuesta de Desarrollar una propuesta . Documentar el Propuesta, formatos
mejora enfocada a la ampliacion progresiva y estructurada para la alcance del SGC, identificando los
del alcance del Sistema de Gestion expansion del Sistema de Gestion procesos y partes interesadas.
de Calidad, de Droguerias de Calidad, fundamentada en los . Reformular los
Mediterraneo lineamientos de la norma 1SO objetivos de calidad, alineandolos
9001:2015, teniendo en cuenta las con el alcance propuesto.
caracteristicas especificas y areas 3. Proponer
de oportunidad de Droguerias recomendaciones especificas para
Mediterraneo. el redisefio, implementacién y
fortalecimiento del SGC,
alineadas con la norma ISO
9001:2015 y a las necesidades de
Droguerias Mediterraneo.
Elaboracion propia
6. Cronograma
En el siguiente cronograma (tabla 4) se relacionan las actividades que se entregaron y las que se encuentran
pendientes de acuerdo con los temas vistos.
Tabla 4
RESULTADO/ ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO
ACTIVIDADES RESPONSABLE ENTREGABL
E 1 2 3 5 1 2 3 4 1 2 3 4 5 1 2 3 4 1 2 3 4
Identificar la empresa a
trabajar. A
Descripcion
Resefia de la empresa insEituc_ior]a_l,
|_nc|_u,yendo sectqr,_ Daniela Quifiones resefia historica X X
descripcion de su actividad, y o
mercados que atiende, caracterizacion
nimero de empleados, del sector
organigrama, mision, vision,
objetivos estratégicos.
Realizar Diagnostico, de Informe
acuerdo con la Norma ISO Ménica Merchén diagnéstico X
9001 de 2015. 9
Analisis DOFA, PESTEL, N Metrices de
pCl Johanna Paez analisis X
estratégico
e Documento de
Identificacion del Problema, . . N
de la empresa a trabajar Ménica Merchéan planteamiento X
del problema
Marco teérico
Primera entrega Presentacion zg; d?;?;:z
del Problema y Marco Daniela Quifiones | X
Teobrico (no'r mas IS0y
articulos de la
revista Signos
Cuadro de
normatividad
Marco Referencial Johanna Paez aplicable al X
sector
farmacéutico
Entrega Presentacion del
Problema y Marco Teérico . i Documento
(Hasta Cronograma de Daniela Quifiones Word X
Proyecto)
Entrega Trabajo de Do\i\t;g\rzmo
Investigacion, primer Johanna Péez X
U Plataforma
semestre Especializacion
Moodle
ACTIVIDADES RESPONSABLE AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE
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RESULTADO/
ENTREGABL
E

20

Matriz de Riesgos
Balanced Scorecard, control de Daniela Quifiones
cambios

Cuadro de
mando integral
y formato de
control
documental

Diagndstico numeral 7

Encuesta clima laboral

Matriz de competencias Ménica Merchan
Matriz de comunicacion

Listado maestro documentos

Documento
técnico
estructurado
conforme a la
1SO 9001:2015

Numerales 8, 9y 10 Johanna Paez

Documento
técnico
estructurado
conforme a la
1SO 9001:2015

Entrega final Daniela Quifiones

Informe final de
proyecto
entregado en
plataforma
institucional

Elaboracion propia

7. Resultados

Esta seccion describe detalladamente el proceso de recoleccion, consolidacion, analisis e interpretacion de los datos,

los cuales permitieron identificar las brechas existentes y formular recomendaciones para ampliar el alcance del

Sistema de Gestion de Calidad, de acuerdo con lo establecido en la norma ISO 9001:2015. Con base en lo anterior,

se empleo la triangulacion como metodologia, combinando diferentes herramientas de recoleccion de informacion

para fortalecer la validez y confiabilidad del diagndstico. Los datos se obtuvieron a través de observacion directa en

las dos sedes de la empresa, entrevistas semiestructirales con el personal y la revision de los documentos,

procedimientos y registros. Gracias a estos métodos, fue posible comprender de manera mas clara como se llevan a

cabo las actividades en la empresa y confirmar los hallazgos obtenidos.

7.1. Anilisis del contexto organizacional y diagndstico del Sistema de Gestion de la Calidad

Realizar un analisis minucioso del contexto organizacional de Droguerias Mediterraneo, es crucial para comprender

los factores internos y externos que inciden en el desempefio del Sistema de Gestion de Calidad. A continuacion, se

identifican algunas condiciones del mercado, exigencias regulatorias y aspectos operativos, asi como las fortalezas,

amenazas, oportunidades y debilidades que determinan su capacidad de respuesta a los requisitos de las partes

interesadas.

7.1.1 Analisis Externo

El estudio del entorno externo de Droguerias Mediterrdneo permitié identificar las amenazas y oportunidades que

afectan su operacion.

A continuacién, se mencionan las amenazas clave que sustentan la necesidad de ampliacion del alcance del SGC
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° Normatividad en el sector farmacéutico: El cumplimiento obligatorio de la Resolucion 1403 de 2007 y el
Decreto 780 de 2016 representa una amenaza si no se cuenta con un SGC que abarque los dispuesto por las
autoridades sanitarias en términos de calidad.

° Alta competencia de grandes cadenas farmacéuticas: La presion ejercida por actores con mayor poder
financiero, infraestructura y marketing limita el crecimiento y la sostenibilidad de pequefias droguerias
independientes.

° Brechas tecnologicas en trazabilidad y logistica: La falta de automatizacion y digitalizacion limita la
eficiencia operativa y dificulta la implementacién de mecanismos de mejora continua

° Baja fidelidad del cliente y productos sustitutos accesibles: El escaso compromiso del cliente con marcas
pequeiias, sumado a la oferta amplia de medicamentos y productos similares, exige estrategias de fidelizacion que
solo pueden desarrollarse con un enfoque integral de calidad.

De igual manera se identificaron las oportunidades clave para sustentar la ampliacion del SGC

° Posibilidad de diferenciacion mediante un SGC robusto: La implementacion de un SGC alineado con la
ISO 9001:2015 fomenta la generacion de valor agregado a través de la estandarizacion, mejora continua y enfoque
al cliente, lo anterior para competir con grandes cadenas.

° Reconocimiento comunitario y atencion personalizada: La cercania con los usuarios, el conocimiento del
entorno local y la atencion calida son ventajas que pueden potenciarse si se integran formalmente en los procesos del
SGC, donde lo que cobra real importancia es la experiencia de los clientes.

° Tendencia hacia un consumo mas consciente y humano: El interés social por productos naturales y atencién
empatica representa una oportunidad para alinear la oferta de servicios con las nuevas expectativas del consumidor,
fortaleciendo la identidad organizacional a través de la calidad en el servicio.

° Modernizacion tecnolégica como catalizador de calidad: La adopcion de herramientas digitales,
particularmente en logistica y trazabilidad, puede facilitar el monitoreo, control y mejora continua de procesos,
integrando asi componentes clave en la ampliacion del SGC.

° Atencion a expectativas de partes interesadas: El analisis de stakeholders permitio identificar oportunidades
de mejora en la relacion con clientes, proveedores y entes reguladores. Incorporar estos intereses en el SGC amplia

su alcance funcional e impulsa una gestion mas estratégica e inclusiva.
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7.1.2 Analisis Interno
El analisis interno permitié identificar elementos que influyen directamente en el desempefio del SGC, diferenciando

fortalezas y debilidades. Entre las principales fortalezas se destacan:

° La experiencia del personal, la cual contribuye a una operacion mas segura y eficiente en la dispensacion de
medicamentos.

° El reconocimiento comunitario, reflejo de una relacion cercana y de confianza con los usuarios del servicio.
° Un nivel importante de fidelizacion de clientes, especialmente en los sectores aledafios a sus sedes, lo que

demuestra la efectividad de su atencion personalizada.

Sin embargo, el diagnostico también evidenci6 varias debilidades estructurales que limitan el desarrollo del SGC:

° Gestion documental deficiente, lo cual dificulta la trazabilidad de los procesos y lograr cumplir con los
requisitos normativos.

° Una cultura de calidad incipiente, donde no todos los colaboradores estan alineados con practicas de mejora
continua ni con los principios de calidad establecidos.

° Baja articulacion entre la planeacion estratégica y el ciclo PHVA, lo que limita la capacidad de tomar
decisiones basadas en datos y en la evaluacion sistematica de resultados.

Aunque la empresa cuenta con elementos clave del direccionamiento estratégico, como la mision, vision, politicas y
objetivos, estos no son ampliamente conocidos ni comprendidos por todos los colaboradores, lo que impide su
adecuada implementacion. Esto representa una debilidad critica que afecta la cohesion organizacional y la alineacion
con el enfoque de calidad.

A pesar de que se cuenta con una mision, vision, politicas y objetivos estratégicos, estos no se han comprendido ni
interiorizados por parte de todos los colaboradores, lo que limita su implementacion y afecta la cohesion
organizacional. Se identificd ademas la necesidad de actualizar el direccionamiento estratégico, mejorar la
comunicacion interna y fortalecer el liderazgo en todos los niveles, como condiciones esenciales para consolidar una
gestion de calidad mas solida y sostenible.

7.1.3. Brechas con la norma ISO 9001:2015

A través de un diagnostico integral del SGC de Droguerias Mediterraneo (ver Anexo A), se evaluo el cumplimiento
de los requisitos de la norma ISO 9001:2015, realizando revisiones documentales institucionales, observacion

directa y entrevistas con personal clave. Ademas, se aplico una lista de verificacion basada en los numerales de la
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norma, lo que permitié establecer una linea base sobre el estado actual del sistema y las principales oportunidades de

mejora. A continuacion, se presentan los analisis externo ¢ interno, asi como las brechas identificadas frente a la
norma.

Este analisis de cumplimiento de la norma mostr6 un nivel general del 60,1 %, con deficiencias relevantes en
diversos capitulos. Las limitaciones mas importantes se relacionan con la gestiéon de partes interesadas, riesgos y

oportunidades, liderazgo comprometido, y objetivos estratégicamente alineados y medibles, como se evidencia en la

tabla 5:
Tabla 5
N.A. No aplica el requisito
0,0 No esta operando, ni existe el documento
20,0 No esta operando, pero existe el documento.
40,0 Esta operando parcialmente pero no existe documento.
60,0 Est4 operando, pero no existe documento o requiere ajustes
Esté operando parcialmente y existe el documento

A continuacion, se presentan los resultados desagregados por capitulo y numeral de la norma ISO 9001:2015.

° Capitulo 4 Contexto de la organizacion 40.8%:
o 4.1: Baja capacidad ante cambios por falta de rigurosidad identificando riesgos y oportunidades (60%).
o 4.2: Se identifican parcialmente las partes interesadas, enfocandose solo en normatividad, sin seguimiento

ni priorizacion (20%).

o 4.3: El alcance del SGC es basico y no incluye todos los servicios ni partes interesadas (20%).

o 4.4: Existen documentos clave del sistema, pero requieren actualizacion. No hay procesos estratégicos
definidos ni indicadores alineados (63%).

° Capitulo 5 Liderazgo 65.7%

o 5.1: Existe compromiso verbal con el sistema, pero sin evidencias documentadas. La politica y objetivos no
estan alineados con la estrategia ni actualizados. La direccion cumple lo normativo, pero su participacion es limitada
(68.9%).

o 5.2: La politica de calidad necesita actualizacion y mayor difusiéon. No hay un enfoque claro al cliente ni a

la mejora continua (55%).
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o 5.3: Manual de funciones actualizado, pero las responsabilidades en el SGC no estan claramente definidas,
la comunicacidn es mayormente verbal y no hay evidencia de socializacion del control de cambios (73.3%).

° Capitulo 6 Planificacion 48.7%

o 6.1: Se identifican riesgos con una matriz DOFA desactualizada, sin evaluar eficacia ni considerar partes
interesadas (55.5%).

o 6.2: Objetivos de calidad poco claros, sin seguimiento, ni planificacion de recursos o responsables (34.6%).
o 6.3: Se usa un formato de control de cambios, pero no todos se documentan y las responsabilidades se
asignan de manera verbal (56%).

° Capitulo 7 Soporte 62.9%

o 7.1: Recursos adecuados en lo general, pero con falencias documentales. Comunicacion con proveedores
mediante software, condiciones ambientales controladas, y personal idoneo. Se requiere mejorar proteccion

documental (71%).

o 7.2: Personal capacitado y competente, aunque no se mide formalmente el desarrollo de habilidades (75%).
o 7.3: Se realizan actividades de sensibilizacion, pero sin soporte documental (50%).

o 7.4: La comunicacion es verbal y no estandarizada; falta una matriz formal de comunicaciones (53.3%).

o 7.5: La documentacion cumple los requisitos, pero requiere controles mas estrictos sobre cambios,

proteccion y trazabilidad (65%).

° Capitulo 8 Operaciéon 69.4%
o 8.1: Existe documentacion adecuada y trazabilidad desde recepcion hasta dispensacion (75.6%).
o 8.2: Cumple requisitos legales, pero hay oportunidades de mejora en la gestion documental y atencion a

partes interesadas (63.3%).

o 8.3: Ofrece servicios como venta domiciliaria con protocolos, pero sin soporte formal ni trazabilidad
(44.4%).
o 8.4: Relacion con proveedores estd definida, pero falta documentacion en procesos criticos y comunicacion

formal (70.6%).
o 8.5: Seguimiento detallado a la dispensacion, control de errores, y educacion al paciente, aunque algunos

procesos no estan documentados (74.9%).
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o 8.6: Liberacion con trazabilidad respaldada por formatos; toda la informacion se conserva desde 2023
(70%).
o 8.7: Se gestionan no conformidades con areas especificas; no se permiten concesiones y todo se documenta

en el sistema SIP (76.7%).

° Capitulo 9 Evaluacién 61.5%

o 9.1: Se realiza seguimiento mediante indicadores y encuestas. Falta evaluacion de la alta direccion y del
personal operativo (74.2%).

o 9.2: Auditorias anuales no planificadas ni con criterios claros. Se enfocan mas en requisitos legales que en
la mejora del SGC (51.7%).

o 9.3: La revision por la direccion es informal y sin planificacion. No hay trazabilidad ni documentacion

formal de las acciones (58.5%).

° Capitulo 10 Mejora 71.7%:

o 10.1: Se implementan acciones de mejora, pero sin documentacion formal ni trazabilidad (65%).

o 10.2: Seguimiento a no conformidades mediante matriz; se mitigan riesgos desde la recepcion técnica
(80%).

o 10.3: El sistema se actualiza conforme a la norma, pero no siempre con soporte documental (70%).

El diagnoéstico también permitid relacionar estas debilidades con los principios fundamentales de gestion de la
calidad, pues, aunque la organizacion goza de reconocimiento en la comunidad, no se evidencia de manera explicita
la aplicacion de mecanismos sistematicos para capturar la voz del cliente ni medir su satisfaccion. La limitada
difusion de la politica de calidad evidencia un liderazgo poco efectivo, y la ausencia de planes de mejora
formalizados restringe el avance hacia un SGC sostenible. Finalmente, al no realizar un analisis de datos riguroso se
dificulta la toma de decisiones basado en evidencias, dificultando el seguimiento a las acciones implementadas y la
gestion de los procesos.

7.2 Plan de Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad.

El andlisis de la informacion recolectada evidencia que, si bien Droguerias Mediterraneo cumple de manera parcial
con los requerimientos legales establecidos en la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016, persisten
brechas significativas en su Sistema de Gestion de Calidad (SGC) que limitan su capacidad para competir

eficazmente en el mercado minorista farmacéutico. La adopcion de la norma ISO 9001:2015 dentro del SGC
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constituye una oportunidad para fortalecer la estructura organizacional, optimizar la gestion por procesos y elevar la
satisfaccion del cliente, generando asi una ventaja competitiva sostenible.

7.2.1 Numeral 4. Contexto

De acuerdo con el numeral 4 de la norma ISO 9001:2015, la organizacion debe implementar estrategias que le
permitan comprender de manera integral todo lo relacionado con su contexto interno y externo, asi como identificar
las partes interesadas y sus expectativas.

7.2.1.1 Comprension de la organizacion

Se recomienda actualizar la mision y vision de la organizacion, alineandolas con las condiciones del entorno y los
objetivos estratégicos. Ademas, se sugiere utilizar herramientas como el analisis DOFA (ver Anexo B), PESTEL (ver
Anexo C) y el modelo de las cinco fuerzas de Porter (ver Anexo D), con el fin de identificar factores internos y
externos criticos, evaluar la competitividad del sector y generar insumos estratégicos que fortalezcan la capacidad de
como la empresa se adapta y esta en constante crecimiento.

Mision propuesta:

Promovemos el bienestar y cuidado de la salud de la comunidad mediante el acceso confiable y asequible a
medicamentos de calidad, ofreciendo un servicio de dispensacion destacado y atencion personalizada, fomentando el
uso responsable de los medicamentos y los estilos de vida saludable. Se busca ser referente en el sector por la ética,
integridad y compromiso con la excelencia.

Vision propuesta:

Para el afio 2030, ser un referente en el sector farmacéutico por la innovacion en el servicio y la excelencia
operativa, brindando atencion de alta calidad a la comunidad y cultivando relaciones que se basen en el respeto y la
confianza, con un cumplimiento riguroso de las normativas legales vigentes.

7.2.1.2 Comprension de las necesidades y expectativas

Se recomienda identificar las partes interesadas (ver Anexo E) que influyen o se ven afectadas por la organizacion,
con el fin de comprender sus necesidades y expectativas. Este andlisis permitird alinear el SGC con los actores clave
y fortalecer la capacidad de respuesta ante los desafios del entorno.

7.2.1.3 Determinacion del alcance del SGC

Hasta el momento, el SGC ha estado enfocado principalmente en cumplir los requisitos legales, asegurando la

conformidad normativa. No obstante, este enfoque resulta insuficiente frente a los retos actuales y las expectativas
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de los clientes. Por ello, se propone ampliar su alcance incorporando los lineamientos de la ISO 9001:2015,

fortaleciendo la gestion por procesos, mejorando la satisfaccion del cliente y promoviendo una cultura de mejora
continua.

“Droguerias Mediterrdneo, con mas de quince afios de experiencia en el mercado colombiano, implementa un SGC
conforme a la ISO 9001:2015 para garantizar la calidad del servicio, la seguridad del paciente y la satisfaccion del
cliente dentro del marco legal vigente.

El sistema aplica a todas las actividades de comercializacion minorista de productos farmacéuticos, cuidado personal
y dispositivos médicos, en sus dos sedes ubicadas en Usaquén, Bogota D.C.: Hiperdrogueria y Mini Market
Mediterraneo y Drogueria Mediterraneo 156.

La gestion se centra en la correcta dispensacion de productos, atencion responsable al cliente, gestion eficiente de
inventarios y cumplimiento de la normativa sanitaria. Se adhiere a los lineamientos de la Resolucion 1403 de 2007,
el Decreto 780 de 2016, y a disposiciones del INVIMA, Ministerio de Salud y Secretaria Distrital de Salud.

El alcance incluye procesos de dispensacion, atencion al cliente, compras y relaciones con proveedores, recepcion,
almacenamiento y control de inventarios, gestion documental, cumplimiento normativo, gestion del talento humano,
evaluacion de satisfaccion del cliente y acciones de mejora continua.

Se excluye el numeral 8.3 de la norma, relativo al disefio y desarrollo de productos y servicios, ya que la
organizacion no produce medicamentos, limitandose a la comercializacion de productos terminados autorizados por
las autoridades competentes.”

7.2.1.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos

Con base en el alcance definido y los requerimientos de la ISO 9001:2015, se establece la estructura del SGC
mediante un mapa de procesos que permite visualizar la interaccion entre procesos estratégicos, clave y de apoyo.

Dicho mapa se complementa con las caracterizaciones de cada proceso (ver Anexo F).
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Ilustracion 2

MAPA DE PROCESOS DROGUERIAS
MEDITERRANEO

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESOS MISIONALES

NECESIDADES DEL CLIENTE
SYAVSIHALNI ST LYY AILNIITO 13A NOIDOV4HSILYS

Elaboracion propia

7.2.1.5 Recomendaciones

Para fortalecer la implementacion del SGC y garantizar su alineacion con la norma ISO 9001:2015, se sugieren las
siguientes acciones estratégicas:

° Actualizar semestralmente el analisis DOFA, con la participacion conjunta del propietario, el director
técnico y el asesor de calidad, enfocandolo en los riesgos y las oportunidades que pueden impactar la operacion y la
calidad del servicio.

° Complementar el analisis del entorno con la matriz de Fuerzas de Porter, que permita identificar con mayor
precision el nivel de competencia en el sector, las barreras de entrada, el poder de negociacion de proveedores y
clientes, asi como los riesgos relacionados con productos sustitutos.

° Documentar el analisis PESTEL en un formato de hoja de calculo de facil actualizacion, vinculando los
factores politicos, economicos, sociales, tecnologicos, ambientales y legales con las decisiones operativas y
estratégicas de la drogueria.

° Implementar una matriz de partes interesadas que identifique actores clave como clientes, proveedores,
entes reguladores y colaboradores. Esta matriz debe registrar sus expectativas, niveles de influencia e interés, y las
acciones necesarias para su gestion. Se sugiere revisarla al menos una vez al afio en conjunto con la planeacion

estratégica.
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° Revisar el direccionamiento estratégico, asegurando la coherencia entre mision, vision, politicas, objetivos
y valores organizacionales con el entorno y con las expectativas de las partes interesadas. Esta revision debe quedar
consignada en un documento oficial y ser socializada con todo el personal.

° Validar y ajustar el alcance del SGC, para que represente de forma precisa los servicios prestados, los
procesos involucrados y las sedes cubiertas, teniendo en cuenta el contexto organizacional y las expectativas de las
partes interesadas.

7.2.2 Numeral 5. Liderazgo

El cumplimiento del numeral 5 de la norma ISO 9001:2015 implica fortalecer el papel de la alta direccion como
promotora activa del SGC, asegurando su compromiso con la politica de calidad, el enfoque al cliente y la mejora
continua.

7.2.2.1 Liderazgo y compromiso

El liderazgo y compromiso de la alta direccion son esenciales para consolidar un Sistema de Gestion de Calidad
eficiente, ya que implican no solo la toma de decisiones estratégicas, sino también la promocion de una cultura de
calidad alineada con los procesos, recursos y objetivos organizacionales. En este contexto, la estrategia Voz del
Cliente se constituye en una herramienta clave, permitiendo que las decisiones se basen en las expectativas reales de
los usuarios (Ospina, 2019). Un liderazgo orientado al cliente contribuye a mejorar la fidelizacion, la calidad del
servicio, la innovacion, el compromiso del equipo y la capacidad de respuesta organizacional mediante la

incorporacion de retroalimentacion en los procesos de mejora continua.

1. Definir objetivos claros: Establecer la informacion que se quiere obtener del cliente
2. Utilizar canales simples y accesibles como WhatsApp

3. Capacitar al personal en servicio al cliente

4. Integrar los resultados al Sistema de Gestion de Calidad

5. Comunicar los cambios al cliente de forma visible

Para fortalecer el liderazgo y alinear el SGC con los requerimientos del entorno, se implementd una matriz CLIO,
herramienta que permite clasificar y gestionar transversalmente los requisitos de clientes, legales, implicitos y
operacionales. Su uso facilita decisiones basadas en datos y mejora continua, en coherencia con enfoques de calidad

organizacional, como se ilustra por medio de la tabla 6.
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Tabla 6
FUENTE/
CATEGORIA REQUISITOS APLICACION OBSERVACIONES
REFERENCIA
. . L Se recomienda
Atencion oportuna, Brindar atencion .
. o . formalizar
disponibilidad de . ., personalizada, .
. Encuestas de satisfaccion, . mecanismos como
Clientes productos, trato amable, . garantizar stock,
. - reclamos, conversaciones L encuestas y buzones
precios competitivos, . ofrecer explicaciones .
. . directas de sugerencias para
asesoria profesional claras sobre el uso de
. captar la voz del
los medicamentos .
cliente
Alinear el portafolio Reforzar andlisis de
Clientes Precio, calidad, variedad, = Expectativas recurrentes de &b y percepcion periddica y
L J . la atencion con las o
servicio, atencion los usuarios . seguimiento a
necesidades detectadas .
tendencias
Registro y
conservacion Es necesario mantener
N ti ! t
Legales ormativa '.je INVIMA, Decreto 1403 de adecuada de 08 d_og:umen oSy
almacenamiento y venta productos, control de requisitos legales
. 2007, Decreto 780 de 2016 . . . . .
de medicamentos vencimientos, licencia  actualizados segiin
de funcionamiento, cambios normativos
facturacion electrénica
Cumplimiento de Buenas - ~
o Asegurar practicas Acompaiiar con
Legales Practicas de responsables de auditorias internas y
Dispensacion, Secretaria de Salud, DIAN . . . o
- dispensacion, cumplir ~ capacitaciones
facturacion conforme a - g
ley requisitos fiscales periodicas
Etica profesional, Trato respetuoso, Aunque no estan
confidencialidad, o . confidencialidad de escritos formalmente,
. o . Codigos de ética, cultura -
Implicitos responsabilidad social, AN datos, cumplimiento estos aspectos
. organizacional, . . .
cumplimiento de R . de horarios, impactan directamente
S expectativas sociales - .
horarios, imagen presentacion adecuada  la fidelizacion del
institucional del personal cliente
Incorporar
L. Nivel de atencion Limpieza, orden, evaluaciones de
Implicitos . Lo . - . L .
esperado, ambiente Experiencia del cliente ambientacion del experiencia del cliente
agradable espacio como insumo de
mejora
Implementacion de
ropcesos Documentar los
. Gestion de inventarios, Manuales internos, p . procesos es clave para
Operacionales L estandarizados en .
compras, control de procedimientos, - alinearse con ISO
N . almacenamiento, .
temperatura y humedad experiencias previas o 9001 y mejorar la
rotacion de productos, -
. . trazabilidad
monitoreo ambiental
Acceso a medicamentos Requiere seguimiento
necesarios, manejo Evaluar la cadena de continuo para
. adecuado (envase, Estandares técnicos, suministro, capacitar mantener niveles
Operacionales . ., e -
etiquetado, proveedores, formacion del  al personal en buenas optimos de servicio y
vencimiento), personal précticas, optimizar cumplimiento

7.2.2.2 Politica

capacitacion continua,
atencion al cliente

tiempos de atencion

normativo-operativo

30

La politica de calidad constituye un compromiso formal de la organizacion para garantizar la satisfaccion del cliente,

cumplir con los requisitos vigentes y fomentar la mejora continua, debiendo estar en consonancia con su direccion

estratégica. A continuacion, se sugiere la formulacion de la siguiente politica.

“En Droguerias Mediterraneo, nos comprometemos a ofrecer productos y servicios farmacéuticos con altos

estandares de calidad, garantizando la seguridad, accesibilidad y confianza de nuestros clientes. Para ello,
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trabajamos con un enfoque centrado en el cliente, brindando atencion personalizada y asegurando la disponibilidad
de productos esenciales para su bienestar. Cumplimos rigurosamente con la normativa vigente en el sector
farmacéutico en Colombia, garantizando la seguridad y trazabilidad de nuestros productos y servicios. Ademas,
promovemos la mejora continua mediante la optimizacion de procesos, la innovacién y el monitoreo de nuestro
desempefio. Reconocemos que nuestro talento humano es un pilar fundamental, por lo que impulsamos su formacion
y desarrollo, fomentando una cultura de calidad y responsabilidad. A través de estos principios, fortalecemos nuestro
compromiso con la excelencia y nos consolidamos como una drogueria confiable y competitiva.”

7.2.2.3 Roles responsabilidad y autoridad

Definir roles y responsabilidades claramente es clave para garantizar la eficiencia del SGC. Cada integrante debe
comprender su papel en los procesos y su contribucion a los objetivos organizacionales, lo que favorece la

coordinacion y la comunicacion, como se ejemplifica por medio de la tabla 7.

Tabla 7
Cargo / Rol Responsabilidad en el SGC Autoridad / Toma de decisiones
Propietario Aprobar politica, objetivos y recursos del SGC Decisiones estratégicas
Responsable de Calidad Coordinar implementacion, seguimiento y mejora del SGC Coordinacion operativa del SGC
Dispensador Todo lo relacionado con los procesos misionales Decisiones técticas y operativas por

proceso

Capacitacion y evaluacion de competencias del personal

Responsable de Calidad dispensador

Autoridad en formacion

Recomendaciones sobre no

Responsable de Calidad Ejecutar auditorias internas y atender visitas de IVC. .
conformidades

7.2.2.4 Recomendaciones

Para fortalecer el liderazgo y asegurar la alineacion del SGC con la norma ISO 9001:2015, se proponen las
siguientes acciones:

° Revision y socializacion de la politica de calidad, asegurando que sea pertinente, comprensible y alineada
con los objetivos estratégicos. Esta politica debe comunicarse de forma efectiva a todo el personal mediante
actividades de sensibilizacion, induccion y formacion continua.

° Alineacion del liderazgo con los principios de calidad, promoviendo que la alta direccion actue como
modelo a seguir, impulse la cultura de mejora y facilite la toma de decisiones basada en evidencia. Para ello, se

recomienda establecer espacios periodicos de revision del desempeiio del SGC liderados por la direccion.
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° Fortalecimiento del compromiso del personal, fomentar la participacion activa del personal en la gestion de
calidad a través de comités, circulos de mejora y reconocimiento de buenas practicas.

° Asignacion clara de roles y responsabilidades, garantizando comprension del papel de cada integrante y
estableciendo canales efectivos de comunicacion entre todos los niveles.

7.2.3. Numeral 6 Planificacion

El cumplimiento del numeral 6 de la norma ISO 9001:2015 requiere reforzar la gestion de riesgos y oportunidades,
definir y desplegar los objetivos de calidad, asi como planificar adecuadamente los cambios. En el caso de
Droguerias Mediterraneo, el diagnéstico evidencid debilidades relacionadas con la actualizacion de la matriz de
riesgos, la claridad de los objetivos de calidad y el seguimiento de los mismos. Por ello, en esta seccion se proponen
acciones de mejora enfocadas en la formulacion de objetivos de calidad mediante la herramienta Balanced

Scorecard, junto con la formalizacion del procedimiento de gestion de cambios.

7.2.3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Durante diagnostico se detectd que la organizacion cuenta con una identificacion de riesgos y oportunidades a través
de la matriz DOFA, pero esta se encuentra desactualizada. Adicionalmente, no se evalua la efectividad de las
medidas adoptadas ni se considera el impacto en las partes interesadas. Por esta razon, se disefid una matriz de
riesgos actualizada (Anexo G), que incorpora la identificacion de causas y consecuencias, nivel de riesgo,

responsables y planes de accion, permitiendo un enfoque mas estructurado y seguimiento efectivo.

7.2.3.2 Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos

Se observo que, aunque existian objetivos de calidad previos, estos carecian de claridad, seguimiento y asignacion
de responsables. En respuesta, se formularon Objetivos de Calidad SMART, que son especificos, medibles,
alcanzables, relevantes y con un plazo definido. Estos objetivos fueron alineados con la politica de calidad de la
organizacion utilizando la herramienta Balanced Scorecard (Anexo H). La siguiente tabla 9 presenta los objetivos,
KPIs, metas, asignacion de recursos, responsables y periodicidad de seguimiento:

Tabla 8

OBJETIVO DE CALIDAD INDICADOR META SEGUIMIENTO
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Optimizar la rentabilidad incrementando (Ingresos actuales — Ingresos afio anterior)

! — - x100 > 109 M 1
en un 10% los ingresos anuales. Ingreso afio anterior 210% cnsua
i i i Clientes satisfechos
Ggrantlzar satlsgaccwn y confianza de : f %100 > 85% Mensual
clientes en > 85% Clientes encuestados
Total requisitos normativos cumplidos 0
o o x
Alcanzar un cumpllmleryltoi del > ,95 % de Total requisitos normativos aplicables > 95%, Semestral
la normatividad farmacéutica aplicable -
o : Horas capacitacién recibidas
Alcanzar un cumplimiento de > 120 horas P — — x 100 > 120 M |
de capacitacion por colaborador al afio Horas capacitacion planificadas = cnsua

7.2.3.3 Planificacion de los cambios
La organizacion contaba con un formato definido de control de cambios, sin embargo, se identificé que muchas
modificaciones no se registraban en el mismo, sino que se manifestaban manera verbal y sin el analisis formal, por

lo anterior, se propuso la mejora del procedimiento documentado de gestion del cambio, en el cual se contempla:

° El registro obligatorio de cada cambio en un formato tnico digital (Anexo I).

° La asignacion de responsables.

° El analisis del impacto del cambio sobre procesos, recursos, riesgos, partes interesadas y cumplimiento
normativo.

° La integracion de los cambios en el sistema de gestion documental, garantizando trazabilidad y

contribuyendo a la mejora continua.
7.2.3.4 Recomendaciones
Para consolidar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad y su alineacion con la norma ISO 9001:2015,

se sugieren las siguientes acciones:

° Actualizar la matriz de riesgos y oportunidades al menos una vez al afio.
° Dar seguimiento al cumplimiento de los objetivos de calidad mediante socializacion y retroalimentacion
° Formalizar y consolidar el procedimiento de gestion de cambios, asegurando que cada modificacion se

registre, se evaliie su impacto y cuente con la aprobacion del Director Técnico o propietario.
7.2.4. Numeral 7 Apoyo
Para dar cumplimiento a los requisitos enmarcados en el numeral 7 de la norma ISO 9001:2015, y con base en el

diagnostico aplicado a Droguerias Mediterraneo, el cual evidencié un cumplimiento parcial del 62,9 % en este



Sl.'.\'l\’ERSILJ;\l)

ANTOTOMAS © 34

SEDE PRINGIPAL icontec

numeral, lo que refleja la necesidad de fortalecer la provision de recursos, la gestion de competencias, la
documentacion de las actividades de sensibilizacion, la estandarizacion de la comunicacion y los mecanismos de
control de la informacion documentada, con base al analisis que se muestra en la tabla 10, la cual sintetiza el

contenido del diagnostico (Anexo J).

Tabla 9
Numeral ISO 9001:2015 Cumplimiento  Brechas
7.1. Recursos
7.1.1 Generalidades Parcial Carece politica de provision de recursos
7.1.2 Personas Parcial Documentacion incompleta de contratos
7.1.3 Infraestructura Bajo No hay inventario de equipos
7.1.4 Ambiente de trabajo Bajo No hay encuestas de clima laboral
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion  Alto N/A
7.1.6 Conocimiento Bajo Procesos empiricos, sin documentacion
7.2 Competencia Bajo No se mide.
7.3 Toma de conciencia Bajo Actividades sin registro formal
7.4 Comunicaciones Bajo No existe matriz de comunicaciones
7.5 Informacioén documentada Parcial - Alto Debilidades en proteccion y actualizacion

En consecuencia, se proponen acciones de mejora dirigidas a garantizar la competencia del personal mediante
evaluaciones formales, establecer una matriz de comunicaciones que estandarice los canales internos y externos, y
consolidar controles que aseguren la proteccion y trazabilidad de la informacion, fortaleciendo asi integralmente el
Sistema de Gestion de Calidad.

7.2.4.1 Recursos

El analisis indicé que, aunque existen contratos de mantenimiento y certificados de calibracion, persisten
deficiencias en la gestion de recursos, como la falta de un inventario formal de equipos, la ausencia de un plan
documentado para la provision de recursos y la inexistencia de mecanismos para evaluar el clima laboral. Para
superar estas limitaciones, se propone elaborar un plan anual de provision de recursos, que considere infraestructura,
talento humano, ambiente de trabajo y herramientas tecnoldgicas, asignando responsables para su cumplimiento.
Asimismo, se recomienda implementar un inventario digital de equipos (Anexo Q) con plan de mantenimiento
preventivo y aplicar periddicamente encuestas de clima organizacional (Anexo K) que evalten factores psicologicos,
sociales y ambientales que impacten el bienestar del personal.

7.2.4.2 Competencia

El diagnéstico reveld que, si bien el personal cumple con los requisitos legales para la dispensacion de
medicamentos, no existen un método sistematicos para evaluar el nivel de competencias ni la efectividad de las

capacitaciones realizadas. Esto limita el desarrollo continuo del talento humano y la vinculacién de la formaciéon con
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los objetivos estratégicos del SGC. Para atender esta brecha, se propone implementar una matriz de competencias
(Anexo L) que compare los niveles requeridos con los actuales, facilitando la identificacion de vacios y la definicion
de acciones de mejora especificas.

7.2.4.3 Toma de conciencia

Se evidencio que las actividades de induccion y sensibilizacion se realizan de manera informal, sin documentacion
que respalde su ejecucion, ni tampoco con mecanismos de verificacion de la apropiacion del conocimiento por parte
del personal. Esta situacion impide evaluar la comprension y el compromiso de los colaboradores respecto a la
politica y los objetivos de calidad. Para mejorar este aspecto, se sugiere disefiar un plan formal de sensibilizacion,
con cronograma de ejecucion, responsables asignados y métodos de verificacion claros.

7.2.4.4 Comunicacion

El analisis reveld que la comunicacion se maneja principalmente de forma verbal y sin estructura definida, lo que
dificulta la trazabilidad, oportunidad y eficacia de la informacion tanto interna como externa. Para solventar esta
limitacion, se propone la implementacion de una matriz de comunicacion interna y externa (Anexo M) que
especifique el tipo de informacion, los canales a utilizar, los responsables de su emision y la frecuencia de
transmision.

7.2.4.5 Informacion documentada

Aunque existe un procedimiento de control documental y un listado maestro de documentos, es necesario fortalecer
la proteccion, trazabilidad y gestion integral de la informacion. Para ello, se recomienda actualizar el listado maestro
(Anexo N) en un registro digital con controles de acceso; reforzar el procedimiento de creacion y actualizacion
documental, asegurando registro y aprobacion de cambios por el Director Técnico; e implementar mecanismos de
almacenamiento seguro que garanticen la integridad y disponibilidad de la informacion.

7.2.4.6 Recomendaciones

Para consolidar el cumplimiento del numeral 7 de la norma ISO 9001:2015 en Droguerias Mediterraneo, se
recomienda:

° Formalizar un plan anual de provision de recursos que integre infraestructura, talento humano y ambiente
laboral.

° Aplicar sistematicamente la matriz de competencias y dar seguimiento al plan de capacitacion.

° Documentar y evaluar todas las actividades de sensibilizacion e induccion del personal.
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° Implementar y socializar la matriz de comunicacion interna y externa.
° Fortalecer el listado maestro de documentos mediante un registro digital con controles de acceso y
trazabilidad.

7.2.5. Numeral 8 Operacion

Con base en la norma ISO 9001:2015, las organizaciones deben planear, controlar y ejecutar los procesos para
cumplir con los requisitos de sus productos y servicios, como lo menciona Matus Pérez (2018), muchas Pymes
fracasan por carencia de planeacion y control operativo, por medio del diagndstico se evidencio un cumplimiento del
69.4%, sin embargo, se denotan oportunidades de mejora relacionadas con la gestion documental y trazabilidad. De
acuerdo con lo anterior, fortalecer el Sistema de Gestion de Calidad en estos aspectos se convierte en un factor
importante para garantizar la trazabilidad, eficiencia y competitividad en los servicios del sector salud (Aguilera
Becerra & Contreras Castafieda, 2024).

7.2.5.1 Planificacion y control operacional

Droguerias Mediterraneo formalizo su planificacion y control de procesos misionales por medio del Manual de
Procesos y Procedimientos (MPP), en el cual se estandarizan las actividades de seleccion, adquisicion, recepcion,
almacenamiento y dispensacion de medicamentos. Este manual abarca los formatos MPP-FR-01 Listado de faltantes
(Anexo S), MPP-FR-02 Acta de recepcion técnica (Anexo O) y el MPP-FR-03 Control de Temperatura y Humedad
Relativa (Anexo P). Ademas, cuenta con mapa de procesos (Anexo T) y sus respectivas caracterizaciones, por medio
de los cuales se controla la operacion.

7.2.5.2 Requisitos para los productos y servicios

De acuerdo con el diagndstico se evidenci6 un 63.3% de cumplimiento en este numeral, lo cual refleja un nivel de
cumplimiento medio, es importante qué para superar esta brecha, la organizacion fortalezca sus mecanismos de
gestion de los requisitos de los clientes y las otras partes interesadas para asi garantizar la conformidad del servicio y
la satisfaccion del cliente. En Droguerias Mediterraneo la atencion de estos requisitos se realiza a través de la
atencion directa, el registro de pedidos, la verificacion del inventario y la orientacion ofrecida por el director técnico
o dispensador. Para asegurar la trazabilidad y el cumplimiento normativo, se utiliza el formato MPP-FR-05
Educacion al paciente (Anexo R), el cual contiene la informacion brindada a los clientes y las condiciones de

dispensacion.
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Atn existen oportunidades de mejora en la comunicacion con los clientes, llevando un registro de sus requisitos y la
evaluacion continua de su satisfaccion, por lo anterior se disefian los formatos SAU-FR-01 Formato de PQRSF
(Anexo U), SAU-FR-02 Matriz de seguimiento a PQRSF (Anexo V) y SAU-FR-03 Encuesta de satisfaccion al
cliente (Anexo W). En este sentido Medina, Pineda, Castillo, Aguirre y Leon (2022) plantean que la planeacion del
Sistema de Gestion de Calidad debe enfocarse en la comprension total de los requisitos del cliente y la
estandarizacion de los procesos de atencion, para asi garantizar la conformidad del servicio y satisfaccion del
cliente.

7.2.5.3 Diserio y desarrollo de los productos y servicios

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015, se excluye el numeral 8.3 que hace referencia a los procesos de disefio y
desarrollo de los productos y servicios, puesto que Droguerias Mediterraneo no realiza actividades de formulacion y
desarrollo de nuevos productos farmacéuticos, su operacion se centra en los procesos de seleccion, adquisicion,
recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos que han sido previamente aprobados por las
autoridades sanitarias, por ende, la aplicacion de este requisito se hace innecesaria para la organizacion sin afectar la
conformidad de su servicio y cumplimiento normativo.

7.2.5.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

De acuerdo con el diagndstico este numeral alcanzo un porcentaje de cumplimiento del 70.6%, evidenciando un
control favorable sobre sus procesos, aunque se observan oportunidades de mejora en la evaluacion de los
proveedores. En Droguerias Mediterraneo el control de proveedores es fundamental, puesto que su proveedor
principal es Coopidrogas, cooperativa a la cual se encuentran afiliadas las droguerias, por lo cual es quién les
suministra los medicamentos y dispositivos médicos. Por medio de esta relacion se asegura que los productos
cumplan con las especificaciones técnicas y disposiciones sanitarias.

El proceso de control del proveedor se lleva a cabo durante la recepcion administrativa y técnica, utilizando el
formato MPP-FR-02 Acta de recepcion técnica , donde se registran los datos relacionados con lotes, fechas de
vencimiento, registro sanitario y caracteristicas fisicas de los productos, garantizando la conformidad de los
productos previo a su almacenamiento y dispensacion, cuando se presentan inconsistencias, errores de despacho o
productos no conformes, las devoluciones se registran por medio de la plataforma digital designada por

Coopidrogas, facilitando la trazabilidad y seguimiento del proceso.
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Como accion de mejora, se propone la implementacion del formato PEM-FR-04 Evaluacion y reevaluacion de
proveedores (Anexo X), el cual permitira realizar valoraciones periddicas del desempefio del proveedor con criterios
como cumplimiento en entregas, calidad de los productos, respuesta oportuna ante reclamos, entre otros.

7.2.5.5 Produccion y provision del servicio.

Con base en el diagndstico se identificd un porcentaje de cumplimiento equivalente al 74.9%, lo que evidencia un
adecuado control en los procesos de dispensacion, aunque se identifican algunas oportunidades de mejora. En
Droguerias Mediterraneo la prestacion del servicio se encuentra enmarcado bajo el Manual de Procesos y
Procedimientos MPP, por medio, del cual se dictan los lineamientos para desarrollar las actividades de seleccion,
adquisicion, recepcion, almacenamiento, dispensacion y control de vencimientos y devoluciones con base a lo
establecido en la Resolucion 1403 de 2007 y el Decreto 780 de 2016. Adicionalmente, se cuenta con el protocolo de
Medicamentos LASA y MAR, que permiten identificar y manejar de manera segura los medicamentos con nombre,
aspecto o sonido similar, asi como los medicamentos de alto riesgo, fortaleciendo la capacidad de la empresa de
prevenir errores.

Si bien la trazabilidad de los medicamentos se debe originar a partir del fabricante, la drogueria tiene la
responsabilidad de verificar la conformidad de los productos antes de su dispensacion, por medio de la revision de
lotes, fechas de vencimiento, condiciones de almacenamiento por medio del termohigrometro para dar seguimiento a
condiciones de temperatura y humedad, y las caracteristicas de los empaques primarios y secundarios. De acuerdo
con lo anterior, se propone como accion de mejora reforzar la capacitacion del personal en cuanto al manejo seguro
de los medicamentos, el control de los inventarios y la aplicacion de los protocolos LASA y MAR, por medio del
uso de los formatos PRH-FR-03 Cronograma anual de capacitaciones (Anexo Y) y el PHR-FR-04 Registro o Acta
de capacitaciones (Anexo Z) para dejar la respectiva evidencia de las mismas.

7.2.5.6 Liberacion de los productos y servicios

Teniendo en cuenta que para el numeral 8.6 se alcanzd un nivel de cumplimiento del 74.4%, se evidencia un
adecuado control en la verificacion de la conformidad de los medicamentos y dispositivos médicos antes de ponerlos
a disposicion del cliente, esta verificacion se realiza a través del formato MPP-FR-02 Acta de recepcion técnica, el
cual cuenta con el visto bueno del Director Técnico durante el proceso de recepcion. En este documento se registran
datos relacionados con el numero de lote, fecha de vencimiento, registro sanitario y condiciones fisicas,

garantizando la conformidad de los productos antes de que estos ingresen al inventario.
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Este control se transforma en la evidencia de la liberacion de los productos, ya que solo aquellos que cumplan con

los requisitos sanitarios y de calidad son puestos a disposicion del cliente, asegurando la trazabilidad y confianza en

la dispensacion.

7.2.5.7 Control de las salidas nos conformes.

En el numeral 8.7 se alcanzo un nivel de cumplimiento del 76.7% evidenciando que existen controles definidos de

las salidas no conformes, esta se realiza a través de la revision que realiza el Director Técnico durante la recepcion

de productos, cuando se detectan inconsistencias en los lotes, registros sanitarios, fechas de vencimiento o

condiciones fisicas, estos productos se aislan en el area de cuarentena para realizar la devolucion correspondiente.

Las devoluciones se tramitan a través de la plataforma digital de Coopidrogas, lo que permite llevar la trazabilidad y

seguimiento del proceso. Del mismo modo, cuando el INVIMA emite alertas sanitarias, los productos afectados son

retirados del inventario y devueltos a Coopidrogas evitando su comercializacion y/o dispensacion.

7.2.5.8 Recomendaciones

Para garantizar el cumplimiento del numeral 8 de la ISO 9001:2015, Droguerias Mediterraneo necesita fortalecer su

gestion operativa, por medio de la estandarizacion, trazabilidad y control de los procesos, de la siguiente manera

e Implementar un mecanismo formal de evaluacion al proveedor que permita retroalimentar su desempefio en
términos de calidad, cumplimiento y atencion postventa.

e Conservar informacion documentada para garantizar la trazabilidad de los procesos de seleccion, adquisicion,
recepcion, almacenamiento y dispensacion.

e Fortalecer la comunicacion con los clientes para conocer sus requerimientos y recibir retroalimentacioén para
logar la satisfaccion de estos.

e  Promover la capacitacion continua del personal.

e  Realizar revisiones periddicas de procedimientos y formatos relacionados con las actividades operativas.

7.2.6. Numeral 9 Evaluacion del desempefio

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015, el numeral 9 abarca todo lo relacionado con la medicion, andlisis y

evaluacion la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad, para determinar si se lograron alcanzar los resultados

planificados y se logro la satisfaccion de las partes interesadas.
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7.2.6.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion

Con base en el diagnostico, en el numeral 9.1 se alcanzo6 un nivel de cumplimiento del 74.2%, infiriendo que la
organizacion realiza seguimiento a sus procesos mediante indicadores (Anexo AA), sin embargo, se identifican
oportunidades de mejora en la trazabilidad de los resultados para la toma de decisiones basada en datos. Se
recomienda fortalecer la cultura de analisis de datos, dando seguimiento a los indicadores estratégicos (Balanced
scorecard) alineados con los objetivos del SGC.

7.2.6.2 Auditoria interna

Para el numeral 9.2 se alcanz6 un porcentaje de cumplimiento del 51.7%, lo que evidencia una debilidad en la
planificacién y ejecucion de las auditorias internas, puesto que estas se realizan de manera esporadica, y no se
cuenta con un programa anual definido. Por lo anterior, se sugiere implementar un Cronograma Anual de auditorias
(Anexo AB), donde se tengan en cuenta aspectos como la frecuencia, los responsables y el alcance, ademas, de la
lista de verificacion (Anexo AC) para llevar a cabo estos procesos.

7.2.6.3 Revision por la Direccion

De acuerdo con lo estipulado en el numeral 9.3 de la ISO 9001:2015, se evidencia un porcentaje de cumplimiento
correspondiente a 58.5%, poniendo en evidencia que las revisiones por parte de la direccion se realizan de manera
informal y no se cuenta con registros de las mismas, por lo anterior se sugiere que se formalice el proceso mediante
la implementacion de la firma de la direccion como aprobado en cada uno de los procesos, ademas de gestionar una
socializacion con los hallazgos y/o recomendaciones por medio del formato PHR-FR-04, actas de capacitacion y/o
socializacion.

7.2.6.4 Recomendaciones

e Implementar matrices de seguimiento de indicadores

e FElaborar y ejecutar el cronograma anual de auditorias

e  Formalizar la revision por la direcciéon mediante informes

7.2.7. Numeral 10 Mejora

Este numeral de la normal ISO 9001:2015 aborda los requisitos enfocados a la identificacion y aplicacion de
oportunidades de mejora para aumentar la eficiencia del sistema, la satisfaccion de las partes interesadas y la

conformidad de los productos y servicios.
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7.2.7.1 Generalidades

Para el numeral 10.1 se alcanzo un nivel de cumplimiento del 65%, poniendo en evidencia que la organizaciéon no

cuenta con una metodologia formal que permita evaluar su efectividad, por lo anterior se propone implementar

herramientas como el ciclo PHVA y la matriz de acciones correctivas y preventivas (Anexo AD), para asi priorizar

su subsanacién y darle seguimiento.

7.2.7.2 No conformidad y Accion correctiva

En lo relacionado con el numeral 10.2, se logrd un nivel de cumplimiento del 80%, lo cual indica que la

organizacion realiza un control efectivo de las no conformidades en el momento de la recepcion, sin embargo, se

recomienda mantenerlas documentadas haciendo uso del formato PEM-FR-03, informe de hallazgos y no

conformidades.

7.2.7.3 Mejora continua

En cuanto al numeral 10.3, se obtuvo un nivel de cumplimiento del 70%, poniendo en evidencia que la organizacion

requiere reforzar su enfoque hacia la calidad, considerandolo como un proceso sistematico encaminado a fortalecer

la eficiencia y la satisfaccion de las partes interesadas. Para lograr su sostenibilidad, se recomienda fortalecer la

gestion mediante el seguimiento de los indicadores, socializaciones periddicas y de revision y la incorporacion de

tecnologias que optimicen el control de los procesos y su enfoque al cliente.

7.2.7.4 Recomendaciones

e Formalizar el registro de las no conformidades

e Integrar los resultados de auditorias, indicadores y revisiones de la direccién como insumo para las acciones de
mejora.

e  Promover la participacion del personal en la identificacion de oportunidades de mejora.

e Implementar espacios de retroalimentacion, aprendizaje organizacional y lecciones aprendidas que fortalezcan

la cultura de calidad.

8. Conclusiones.
Con base en el diagnostico que se llevo a cabo de Droguerias Mediterraneo, se lograron identificar avances
significativos encaminados a la implementacion total del Sistema de Gestion de Calidad basado en los requisitos de

la norma ISO 9001:2015. Este analisis permiti6 reconocer con claridad las brechas existentes relacionadas con los
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procesos de planeacion estratégica, la conservacion y formalizacion de la documentacion, la comunicacion interna y
el seguimiento de los indicadores de desempefio, consolidando una vision integral del estado actual del sistema y sus
procesos.
A partir de esto, se confirmo la pertinencia de ampliar el alcance del SGC, lo cual permiti6 disefiar una propuesta
para fortalecer los procesos internos y mejorar la gestion organizacional, convirtiéndose en una oportunidad para
incrementar la competitividad, lograr mayor fidelizacion de los clientes y promover la sostenibilidad en el mercado,
mediante la consolidacion de la cultura de calidad basada en los principios de mejora continua, compromiso de la
direccion y gestion basada en datos.
Finalmente, se formuld un plan de implementacion con las acciones especificas necesarias para lograr las mejoras
sugeridas, lo cual es el inicio hacia la consolidacion de un sistema de gestion mas estructurado, eficiente y enfocado
a la satisfaccion del cliente, fortaleciendo las capacidades internas de la organizacion.
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