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1.

Diagnostico

En la siguiente tabla se realiza el diagndstico de la documentacion actual de Radio

Farmacia, la cual se aplica lo requerido por la norma ISO 9001:2015.

Los documentos presentados por el encargado del sistema de gestion fueron realizados
de acuerdo con las solicitudes que se realizaban para las auditorias externas del

INVIMA, y conforme a los numerales de la norma.

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN NTC
PARA RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS

ISO 9001-2015

CRITERIOS DE CALIFICACION:

A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se
implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Verificar y Actuar para la Mejora del sistema); B. cumple parcialmente
con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del
sistema); C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no se mantiene;
Corresponde a las fase de identificaciéon y Planeacion del sistema); D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no
se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO INICIAL
DE CALLIFICACION

de la informacion sobre estas

cuestiones externas e internas.

es interna, pero no esta
registrada

No. NUMERALES C- H | P | NS EVIDENCIA PLAN DE ACCION
A B cC | D

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION | 10 5 3 0

4.1 COMPRENSION DE LA

ORGANIZACION Y SU CONTEXTO

1 Se determinan las cuestiones externas 3 Si hay criterio, gerencia | Revisar, actualizar y
e internas que son pertinentes para el administrativa lo tiene, | formalizar, la matriz donde
propésito y direccion estratégica de la esta en una matriz se encuentra la informacién
organizacion. de las partes interesadas

internas y externas
2 Se realiza el seguimiento y la revision 3 Si hay evaluacién, pero | Establecer cronograma con

la direccion y el encargado
del SGC para determinar
los nuevos requisitos de las
partes interesadas

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES INTERESADAS

SE HAN DETERMINADO LAS PARTES INTERESADAS QUE SON
PERTINENTES AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SST DE
LA ORGANIZACION

determinado teniendo en cuenta los
problemas externos e internos, las
partes interesadas y sus productos y
servicios?

3 Se ha determinado las partes 5 Se evidencia dentro | Revisar y ajustar
interesadas y los requisitos de estas caracterizacion del | caracterizaciéon de los
partes interesadas para el sistema de proceso demas procesos del
gestiéon de Calidad. sistema de gestion

4 Se realiza el seguimiento y la revision 3 Se hace ajustes cada 4 | Considerar en cambiar el
de la informacién sobre estas partes afos tiempo, debe ser mas
interesadas y sus requisitos. frecuente

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

DE CALIDAD

5 El alcance del SGC, se ha determinado 0 Revisar el numeral 4,3
segun: literal b y ¢ referentes los
Procesos operativos, productos y requisitos de las partes
servicios, instalaciones fisicas, interesadas vy los productos
ubicacién geografica y servicios de la

organizacion literal 4.3 a)
Las cuestiones externas e
internas de la organizacion

6 (El alcance del SGC se ha 0 Junto con la direccién

determinar las cuestiones
externas e internas, una vez
esto ajustar el manual con
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esta informacion  para
cumplir el criterio.

7 Se tiene disponible y documentado el | 10 Se evidencia dentro del
alcance del Sistema de Gestion. Manual de calidad

8 Se tiene justificado y/o documentado 0 No estd identificado | Ajustar el manual para
los requisitos (exclusiones) que no son dentro del Manual de | cumplir el criterio. Sobre la
aplicables para el Sistema de Gestion Calidad no aplicabilidad

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

9 Se tienen identificados los procesos 5 Se realiza en | Actualizar el manual e
necesarios para el sistema de gestion seguimiento por parte del | incluir los nuevos procesos
de la organizacioén coordinador, mas no por | del SGI

los directivos

10 | Se tienen establecidos los criterios 5 Se identifican dentro de | Revisar y actualizar las
para la gestion de los procesos la ficha de | fichas de caracterizacion
teniendo en cuenta las caracterizacion
responsabilidades, procedimientos,
medidas de control e indicadores de
desempefo necesarios que permitan la
efectiva operacion y control de los
mismos.

11 Se mantiene y conserva informacién | 10 Se realiza con
documentada que permita apoyar la documentos fisicos,
operacion de estos procesos. intranet,

SUBTOTAL 20 15 9 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 40%

/100)

5. LIDERAZGO

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL

1 Se demuestra responsabilidad por 3 Memorando Realizar la revision por la
parte de la alta direccion para la nombramiento direcciéon, con el fin de
eficacia del SGC. Representante de la | determinar la eficacia del

direccién, la aprobacién | sistema de Gestién
la realiza la gerencia o
director técnico

5.1.2 Enfoque al cliente

2 La gerencia garantiza que los 5 Perfiles Profesionales Proponer la revision por
requisitos de los clientes se determinan parte de la direccion y
y se cumplen. encargados de las areas

sobre los requisitos y
competencias de cada
cargo.

3 Se determinan y consideran los riesgos 5 se ve reflejado en | Realizar mesas de trabajo
y oportunidades que puedan afectar a algunos documentos | con los encargados de cada
la conformidad de los productos y como: proceso, para la
servicios y a la capacidad de aumentar v P.O.E. Manejo de | identificacién de riegos y
la satisfaccion del cliente. Contratos: RFT-AG-008 | oportunidades, junto a su

v P.O.E. Manejo de | impactoy probabilidady las
cotizaciones: RFT- AG- | estrategias para a
016 afrontarlas
v P.O.E. Diligenciamiento
formato pedidos: RFT-
AG-017
v P.O.E. Revision de
pedidos, o6rdenes de
compra y contratos antes
de facturar: RFT-AG-011
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
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4 La politica de calidad con la que cuenta 5 Politica de Calidad: RFT- | Revisar la coherencia de la
actualmente la organizacion esta GC-001 politica de acuerdo con la
acorde con los propdsitos establecidos. Objetivos de Calidad: | misién y vision de la

RFT-GC-001 empresa

5.2.2 Comunicacién de la politica de calidad

5 Se tiene disponible a las partes | 10 Se tiene disponible, en la
interesadas, se ha comunicado dentro lista chequeo para la
de la organizacion. vinculaciéon y se tiene

visualizado en la
empresa, asi mismo se
comunica en las jornadas
de induccién y
reinduccién

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA

ORGANIZACION

6 Se han establecido y comunicado las | 10 Se evidencia dentro del
responsabilidades y autoridades para manual de funciones, los
los roles pertinentes en toda la procedimientos, la matriz
organizacion. de responsabilidad y el

estatuto general

SUBTOTAL 20 15 3 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 63%

/100)

6. PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

1 Se han establecido los riesgos y 3 No se tiene evidencia Desarrollar con la alta
oportunidades que deben ser direccion y el coordinador
abordados para asegurar que el SGC de calidad para realizar el
logre los resultados mapa de riesgos, con la
esperados. identificacion de las

oportunidades de los
procesos del sistema de
gestion de calidad

2 La organizacion ha previsto las 3 No se tiene evidencia Desarrollar con la alta
acciones necesarias para abordar direcciéon y el coordinador
estos riesgos y oportunidades y los ha de calidad para realizar el
integrado en los procesos del sistema. mapa de riesgos, con la

identificacion de las
oportunidades de los
procesos del sistema de
gestién de calidad

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA

LOGRARLOS

3 ¢, Que acciones se han planificado para 0 no se hace revision de | Realizar campafias de
el logro de los objetivos del SIG-HSQ, objetivos concientizacion a la
programas de gestion? direcciéon de la importancia

para implementar (planes
de accién) para el
cumplimiento de objetivos
SGC, Revisar el de Salud
ocupacional

4 Se encuentran publicados en el manual | 10 Se encuentran
de calidad publicados en el manual

de calidad

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

5 ¢Existe un proceso definido para | 10 solo se hace por control | que la alta direccion
determinar la necesidad de cambios en del proceso en el plan | fortalezca el SGC para
el SGC y la gestion de su accioén mejorar los procesos para
implementacion? suplir las necesidades y

expectativas de los clientes

SUBTOTAL 20 0 6 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 52%

/100)
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7. APOYO
7.1 RECURSOS

711

Generalidades

La organizacion ha determinado vy
proporcionado los recursos necesarios
para el establecimiento,
implementaciéon, mantenimiento y
mejora continua del SGC (incluidos los
requisitos de las personas,
medioambientales y de infraestructura)

Se tiene en cuenta la
mejora de la
infraestructura y mejora
del personal

Fortalecer el SGC, tanto en
recurso  humano como
tecnoldgico,

Recursos de seguimiento y medicion

: .1 Generalidades

En caso de que el monitoreo o
medicion se utilice para pruebas de
conformidad de productos y servicios a
los requisitos especificados, ¢se han
determinado los recursos necesarios
para garantizar un seguimiento valido y
fiable, asi como la medicién de los
resultados?

10

se realiza indicadores en
algunos procesos, se
mantiene la matriz de
indicadores, y se realiza
seguimiento a las
mediciones de los
equipos principales del
producto

.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Dispone de métodos eficaces para
garantizar la trazabilidad durante el
proceso operacional.

10

por medio de la matriz de
indicadores, se realiza el
seguimiento y control de
los registros de las
calibraciones de los
equipos del laboratorio

Conocimientos de la organizacion

7.1.5
7.1.5
2
7.1.5
3
7.1.6
4

Ha determinado la organizaciéon los
conocimientos necesarios para el
funcionamiento de sus procesos y el
logro de la conformidad de los
productos 'y servicios 'y, ha
implementado un proceso de
experiencias adquiridas.

El coordinador  del
Sistema de Gestidon solo
les aplica el seguimiento
a los procesos
misionales, y por lo tanto
no hay conocimiento de
los demas procesos

Fortalecer por parte de la
direccion y coordinador de
calidad las comunicaciones
internas, y la
concientizacion del SGC

7.2 COMPETENCIA

5

La organizacion se ha asegurado de
que las personas que puedan afectar al
rendimiento del SGC son competentes
en cuestion de una adecuada
educacion, formacion y experiencia, ha
adoptado las medidas necesarias para
asegurar que puedan adquirir la
competencia necesaria

10

se establece en el
manual de funciones

Incluir en las capacitaciones
el fortalecimiento de las
competencias

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

Existe una metodologia definida para la
evaluacion de la eficacia de las
acciones formativas emprendidas.

10

si hay metodologia y
realiza evaluacion e las
capacitaciones

7.4 COMUNICACION

7

Se tiene definido un procedimiento
para las comunicaciones internas y
externas del SIG dentro de la
organizacion.

10

si se realiza induccion y
reinduccién por parte de
los directivos y en la parte
operativa, cronograma de
capacitacion de cada afo

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

7.5.1

Generalidades

8

Se ha establecido la informacién
documentada requerida por la norma y
necesaria para la implementacion y
funcionamiento eficaces del SGC.

10

Toda la documentacion
del SGC, enfisicoyenla
intranet

hacer un estudio previo de
documentacion  requerida
para el sostenimiento y
mejora continua del SGC
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7.5.2

Creacion y actualizacion

9

Existe una metodologia documentada
adecuada para la revision y
actualizacion de documentos.

10

*P.O.E. control de
documentos: RFT-GC-F-
001-A, B y C
*POE: RFT-GC-001 -

Establecer que las
solicitudes y los
documentos cumplan con
los requisitos del SGC y la

Elaboracion, Codificacién | normatividad legal y
y Control de los | reglamentaria vigente
documentos de la

instalacion.

* P.O.E. control de

documentos: RFT-GC-F-

001-A,ByC

7.5.3 Control de la informacion documentada

10 | Se tiene un procedimiento para el | 10 *P.O.E. control de | establecer si lo referido en
control de la informacion documentada documentos: RFT-GC-F- | los documentos es veraz,
requerida por el SGC. 001-A,ByC adecuado y conveniente

para darlo a conocer e
implementarlo

SUBTOTAL 80 10 0 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 90%

/100)

8. OPERACION

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

1 Se planifican, implementan y controlan | 10 hay un plan de
los procesos necesarios para cumplir produccion, cada
los requisitos para la provision de semana, debido a que el
servicios. producto es sensible,

incluye los insumos,
estan documentado en el
procedimiento de toma
de pedidos y planificacion
del producto y servicio

2 La salida de esta planificacion es | 10 se tiene en el formato, | Establecer calendarios en
adecuada para las operaciones de la orden de produccion las ordenes de produccion
organizacion.

3 Se asegura que los procesos 5 Se controlan mediante la | Estudiar y establecer el
contratados  externamente  estén supervision de los | control que ejerce el
controlados. contratos, en la orden de | supervisor en los contratos

entrega solicitando certificados y
mano de obra calificada
para el manejo de los
productos que trabaja radio
farmacia

4 Se revisan las consecuencias de los 5 se establece en el | Ajustar el registro que se
cambios no previstos, tomando contrato, y se adecua en | tiene de los cambios que
acciones para mitigar cualquier efecto la guia de politica | requiere el producto para
adverso. comercial de la empresa | llevarlo al plan de accion

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

5 La comunicacién con los clientes | 10 el cliente conoce, la ficha
incluye informacion relativa a los técnica con las
productos y servicios. caracteristicas del

producto se realiza por

escrito, correo y a veces
de manera verbal

6 Se obtiene la retroalimentacion de los 5 se recibe por correo | Realizar un analisis de las
clientes relativa a los productos y electronico y teléfono, se | mayores quejas o las mas
servicios, incluyendo las quejas. realiza por procedimiento | representativas, con el fin

y el formato, se tiene | de realizar acciones de

indicador mejora
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Se establecen los requisitos
especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

v P.O.E. Revision de
pedidos y ordenes de
compra antes de
facturas: RFT-AG-011

Establecer en los mismos
lineamientos de la empresa
la capacidad de la empresa
para atender las é6rdenes y
pedidos

8.2.2

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

8 Se determinan los requisitos legales y | 10 Se evidencia dentro de la
reglamentarios para los productos y caracterizaciéon, y en el
servicios que se ofrecen y aquellos despacho se saca un
considerados necesarios para la certificado de
organizacion. conformidad, donde se

especifica la
normatividad

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

9 La organizacion se asegura que tiene | 10 se tiene la capacidad de
la capacidad de cumplir los requisitos acuerdo norma de
de los productos y servicios ofrecidos. Ministerio de minas y

energia segun
Resolucion 90874 del
2014

10 La organizacion revisa los requisitos | 10 6rdenes de compra y en
del cliente antes de comprometerse a los contratos
suministrar productos y servicios a
este.

11 Se confirma los requisitos del cliente | 10 se confirma por correo
antes de la aceptacion por parte de electronico la aceptacion
estos, cuando no se ha proporcionado del cliente, yo telefénico
informacién documentada al respecto.

12 | Se asegura que se resuelvan las | 10 se confirma por correo
diferencias  existentes entre los electrénico la aceptacion
requisitos del contrato o pedido y los del cliente
expresados previamente.

13 Se conserva la informacion solo se tiene lo correos | Revisar o actualizar otros
documentada, sobre cualquier requisito electronicos instrumentos donde se
nuevo para los servicios. registra la evidencia, para

que no solo quede en el
correo electrénico de dos
personas

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

14 Las personas son conscientes de los | 10 se realiza por correo

cambios en los requisitos de los
productos y servicios, se modifica la
informacién documentada pertinente a
estos cambios.

electronico y se pasa
nuevamente la solicitud
al personal de produccion

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y S

ERVICIOS

8.3.1 Generalidades

15 Se establece, implementa y mantiene | 10 se realiza adecuacion en
un proceso de disefio y desarrollo que la produccion del
sea adecuado para asegurar la radiofarmaco y
posterior provision de los servicios. radionuclido

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

16 La organizacion determina todas las | 10 se realiza una lista de

etapas y controles necesarios para el
disefio y desarrollo de productos y
servicios.

chequeo y de verificacion
y con control de calidad
realiza la verificacion, y
se incluye en el despacho
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8.3.3

Entradas para el diseiio y desarrollo

17

Al determinar los requisitos esenciales
para los tipos especificos de productos
y servicios a desarrollar, se consideran
los requisitos funcionales y de
desempefio, los requisitos legales y
reglamentarios.

10

Se determina con el
contrato, la lista de
verificacién de cada uno

de los productos
generados dentro de los
procesos misionales,
especificando los
requisitos de
desempenio,

reglamentarios legales,
funcionales

18

Se resuelven las entradas del disefio y
desarrollo que son contradictorias.

10

se establece en los
servicios no conforme y
el producto desecha

Revisar los procedimientos
donde se efectua las etapas
de disefio y desarrollo.

19

Se conserva informacion documentada
sobre las entradas del disefio y
desarrollo.

10

contrato y en la lista de
chequeo

8.3.4

Controles del diseio y desarrollo

20

Se aplican los controles al proceso de
disefio y desarrollo, se definen los
resultados a lograr.

10

procedimiento y formato
lote de produccién - Bach
récord de produccién

21

Se realizan las revisiones para evaluar
la capacidad de los resultados del
disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.

10

procedimiento y formato
lote de produccion -
bache récord de
produccion

22

Se realizan actividades de verificacion
para asegurar que las salidas del
disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de las entradas.

10

la verificacion esta
incluida en el Bach
récord, el cual contiene
las firmas de aprobacion
de producto

23

Se aplican controles al proceso de
disefio y desarrollo para asegurar que:
se toma cualquier acciéon necesaria
sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion

10

la  verificacion  esta
includa en el Bach
récord, el cual contiene
las firmas de aprobacion
de producto, se incluye
las acciones en el plan de
accion del proceso

24

Se conserva informacioén documentada
sobre las acciones tomadas.

10

procedimiento y formato
lote de produccién bache
récord de produccion, se
hace verificacion de
todos los documentos

8.3.5

Salidas del diseio y desarrollo

25

Se asegura que las salidas del disefio
y desarrollo: cumplen los requisitos de
las entradas

10

procedimiento y formato
lote de produccién Bach
récord de produccion, se
hace verificacion de
todos los documentos

26

Se asegura que las salidas del disefio
y desarrollo: son adecuadas para los
procesos posteriores para la provision
de productos y servicios

10

procedimiento y formato
lote de produccién Bach
récord de produccion, se
hace verificacion de
todos los documentos

27

Se asegura que las salidas del disefio
y desarrollo: incluyen o hacen
referencia a los requisitos de
seguimiento y medicion, cuando sea
apropiado, y a los criterios de
aceptacion

10

procedimiento y formato
lote de produccién Bach
récord de produccion, se
hace verificacion de
todos los documentos
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28 Se asegura que las salidas del disefio | 10 procedimiento y formato
y desarrollo: especifican las lote de produccién Bach
caracteristicas de los productos y récord de produccion, se
servicios, que son esenciales para su hace verificacion de
proposito previsto y su provision segura todos los documentos
y correcta.
29 | Se conserva informacion documentada | 10 procedimiento y formato
sobre las salidas del disefio y lote de produccién Bach
desarrollo. récord de produccion, se
hace verificacion de
todos los documentos
8.3.6 Cambios del disefo y desarrollo
30 | Se identifican, revisan y controlan los por ser un producto | Revisar siefectivamente los
cambios hechos durante el disefio y esencial, no va a tener | documentos se cuentan con
desarrollo de los productos y servicios ningun cambio especifico | las versiones y control de
durante su elaboracion cambios de las
modificaciones surtidas en
los registros
31 Se conserva la informacion Revisar si efectivamente los

documentada sobre los cambios del
disefio y desarrollo, los resultados de
las revisiones, la autorizaciéon de los
cambios, las acciones tomadas para
prevenir los impactos adversos.

documentos se cuentan con
las versiones y control de
cambios de las
modificaciones surtidas en
los registros

8.4 Control de los procesos y productos y servicios suministrados

externamente

32 La organizacion asegura que los v P.O.E. Seleccion y | Ajustar el contrato
procesos, productos y servicios evaluacion de | proveedores, conforme a
suministrados  externamente  son proveedores: RFT-GC- | los servicios suministrados
conforme a los requisitos. 020

v P.O.E. Auditoria a
proveedores: RFT-GC-
021

33 | Se determina los controles a aplicar a registro de llegada Crear un formato de registro
los procesos, productos y servicios de llegada de los insumos
suministrados externamente. de acuerdo con las

indicaciones del supervisor,

34 Se determina y aplica criterios para la Revisar los registros que
evaluacion, seleccion, seguimiento del evidencien las acciones
desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos.

35 Se conserva informacién documentada formato de control de | Revisar los Informes de
de estas actividades ingreso y de materias | supervisor del contrato.

primas y productos

8.4.2 Tipo y alcance del control

36 La organizaciéon se asegura que los Identificar una matriz de
procesos, productos y servicios proveedores externos para
suministrados externamente no afectan ampliar el numeral 8,4
de manera adversa a la capacidad de
la organizacion de entregar productos y
servicios, conformes de manera
coherente a sus clientes.

37 Se definen los controles a aplicar a un se realiza | verificar los contratos si
proveedor externo y las salidas esporadicamente pero no | efectivamente cuentan con
resultantes. se determina el control al | estos controles

cliente
38 Considera el impacto potencial de los Verificar si los contratos

procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la
capacidad de la organizacion de
cumplir los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

cuentan con estos riesgos o
si es necesario que se
genere un documento que
permita identificarlos.
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39 Se asegura que los procesos 5 Identificar si existe la Matriz
suministrados externamente de identificacion y riesgos
permanecen dentro del control de su de proveedores externos
sistema de gestion de la calidad. sino hacer la matriz

40 Se determina la verificacion o 5 Incluir el seguimiento del
actividades necesarias para asegurar control dentro de la matriz
que los procesos, productos y servicios
cumplen con los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

41 La organizacion comunica a los | 10 v P.O.E. Compras de
proveedores externos sus requisitos materias primas y
para los procesos, productos y material de empaque:
servicios. RFT-AG-012

v P.O.E. Elaboracién de
una orden de compra:
RFT-AG-021

42 | Se comunica la aprobacion de | 10 se comunica por correo
productos servicios, métodos, electrénico o telefonico
procesos y equipos, la liberacion de
productos y servicios.

43 Se comunica la  competencia, | 10 se evidencia en la
incluyendo  cualquier  calificacion solicitud del certificado o
requerida de las personas. carta de la empresa

proveedora

44 Se comunica las interacciones del | 10 se comunica por correo
proveedor externo con la organizacion. electronico o telefonico

45 Se comunica el control y seguimiento | 10 en el pro se relaciona la
del desempefio del proveedor externo reevaluacion del
aplicado por la organizacion. proveedor., evidencia

actas de reunidon he
informe de auditoria

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

46 Se implementa la produccién y | 10 v P.O.E.
provision del servicio bajo condiciones Almacenamiento de
controladas. materias primas y

reactivos: RFT-GC-036
v P.O.E. Control de
materias primas e
insumos: RFT-GC-034
v P.O.E. Etiquetas vy
rétulos oficiales en la
instalacion de Radio
Farmacia Tracerlab SAS:
RFT-GC-006

v P.O.E. Muestreo vy
aprobacion de materias
primas e insumos: RFT-
CC-036

47 Dispone de informaciéon documentada | 10 P.O.E. s de Manufactura:
que defina las caracteristicas de los P.O.E. s equipos
productos a producir, servicios a
prestar, o las actividades a
desempenar.

48 Dispone de informaciéon documentada | 10 P.O.E. s de Manufactura:
que defina los resultados a alcanzar. P.O.E. s equipos

49 Se controla la disponibilidad y el uso de 5 Revisar y desarrollar los
recursos de seguimiento y medicion indicadores que midan la
adecuados evaluacion y provision del

servicio

50 Se controla la implementaciéon de 5 Revisar y desarrollar los

actividades de seguimiento y medicién
en las etapas apropiadas.

indicadores que midan la
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evaluacion y provision del
servicio

51 Se controla el uso de la infraestructura | 10
y el entorno adecuado para la
operacion de los procesos.
52 | Se controla la designacion de personas | 10 Conforme a los criterios
competentes. de seleccion que indica la
organizacion
53 Se controla la validacion y revalidacion De acuerdo con la | Verificar Plan de trabajo o
periodica de la capacidad para naturaleza del producto | cronograma pactado con el
alcanzar los resultados planificados. se almacena para un solo | supervisor y el contratista
cliente, se encuentra los | dentro del procedimiento si
rétulos esta la | existen estas actividades y
informacion del cliente si no incluirlas
54 Se controla la implementacion de se realiza desde Ila | Revisar en la matriz de
acciones para prevenir los errores investigacion por parte de | riesgos la inclusion de la
humanos. los no conformes prevencion de los errores
humanos
55 Se controla la implementacion de | 10 el producto no requiere
actividades de liberacion, entrega y control posterior a la
posteriores a la entrega. entrega
8.5.2 Identificacién y trazabilidad
56 La organizaciéon utiliza medios esta en el formato de | Complementar el formato
apropiados para identificar las salidas control de despacho, de control de despacho,
de los productos y servicios. para realizar la trazabilidad
del producto
57 Identifica el estado de las salidas con
respecto a los requisitos.
58 Se conserva informacién documentada Se evidencia en el
para permitir la trazabilidad. formato de control de
despaché, cuenta con
control de cambios para
permitir la trazabilidad
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
59 La organizacion cuida la propiedad de | 10 La empresa no requiere
los clientes o proveedores externos de elementos o
mientras esta bajo el control de la maquinaria que no sean
organizacion o siendo utilizada por la de propiedad
misma.
60 | Se Identifica, verifica, protege y | 10
salvaguarda la propiedad de los
clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacién o
incorporacion en los productos y
Sservicios.
61 Se informa al cliente o proveedor | 10
externo, cuando su propiedad se
pierda, deteriora o de algun otro modo
se considere inadecuada para el uso y
se conserva la informacion
documentada sobre lo ocurrido.
8.5.4 Preservacion
62 La organizacion preserva las salidas en | 10
la produccion y prestacion del servicio,
en la medida necesaria para asegurar
la conformidad con los requisitos.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
63 Se cumplen los requisitos para las Protocolo de Validacion | Establecer un protocolo o

actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y
servicios.

Estabilidad de
Radiofarmacos

plan de contingencia si se
llega a presentar el caso de
consecuencias o
actividades posteriores a la
entrega del producto
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64 Al determinar el alcance de Ilas 5 Protocolo de Validacion
actividades posteriores a la entrega la Estabilidad de
organizacion considero los requisitos Radiofarmacos
legales y reglamentarios.

65 Se consideran las consecuencias 5 Establecer un protocolo o
potenciales no deseadas asociadas a plan de contingencia si se
sus productos y servicios. llega a presentar el caso de

66 Se considera la naturaleza, el uso y la 5 cops%c%enmas teri IO
vida util prevista de sus productos y 2;",\29: deesi E%sdﬁgges ala
servicios.

67 Considera los requisitos del cliente. 5 si se realiza en la

ejecucion de los
contratos

68 Considera la retroalimentacion del 5
cliente.

8.5.6 Control de cambios

69 La organizacion revisa y controla los | 10 se realiza en los | Verificar los registros y si se
cambios en la produccion o la documentos y hoja de | hace necesario elaborar un
prestacion del servicio para asegurar la especificaciones formato que evidencie este
conformidad con los requisitos. criterio.

70 Se conserva informaciéon documentada | 10 v Hoja de | Verificar los registros y si se
que describa la revision de los cambios, especificaciones hace necesario elaborar un
las personas que autorizan o cualquier v Orden de despacho | formato que evidencie este
accion que surja de la revision. v P.OE. Despacho | criterio.

producto terminado:
RFT-MA-002

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

7 La organizacion implementa las 5 Fortalecer la verificacion de
disposiciones planificadas para los registros y si se hace
verificar que se cumplen los requisitos necesario  elaborar un
de los productos y servicios. formato que evidencie este

72 Se conserva la informacion 5 Documento: Bach récord | criterio.
documentada sobre la liberacién de los
productos y servicios.

73 Existe evidencia de la conformidad con 5
los criterios de aceptacion.

74 Existe trazabilidad a las personas que | 10 si hay en una sola | Asegurar el
autorizan la liberacion. persona diligenciamiento de este

registro

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

75 La organizaciéon se asegura que las | 10 se tiene por cada proceso
salidas no conformes con sus la identificacion no
requisitos se identifican y se controlan conforme
para prevenir su uso o entrega.

76 La organizacion toma las acciones 5 la resolucion le da los | Establecer no solo no
adecuadas de acuerdo con la lineamientos, pro-manejo | conformidades a los
naturaleza de la no conformidad y su de no conformidades misionales, si no tener en
efecto sobre la conformidad de los cuenta también los de
productos y servicios. apoyo misional

77 Se verifica la conformidad con los | 10 los coordinadores
requisitos cuando se corrigen las realizan verificacién de
salidas no conformes. las no conformidades

78 La organizacién trata las salidas no | 10
conformes de una o mas maneras

79 La organizacién conserva informaciéon | 10 lo manejan por medio del
documentada que describa la no formato de registro de no
conformidad, las acciones tomadas, las conformidades
concesiones obtenidas e identifique la
autoridad que decide la accién con
respecto a la no conformidad.

SUBTOTAL 460 | 165
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Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C)

79%

/100)
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

9.1.1

Generalidades

La organizacién determina,
necesita seguimiento y medicion.

que

Se registra indicadores,
pero solo se miden los

misionales

Realizar actualizacion 'y
socializacion con
indicadores de gestion y por
proceso

2 Determina los métodos de Revisar y actualizar las
seguimiento, medicion, analisis y Fichas técnicas y
evaluacion para asegurar resultados mediciones de indicadores
validos.

3 Determina cuando se lleva a cabo el Ficha técnica de cada | Realizar actualizacion y
seguimiento y la medicion. indicador, y auditorias socializacion con

indicadores de gestion y por
proceso

4 Determina cuando analizar y evaluar Ficha técnica de cada | Realizar actualizacion vy
los resultados del seguimiento y indicador, auditorias socializaciéon con
medicion. indicadores de gestion y por

proceso

5 Evalla el desempefio y la eficacia del en las auditorias externas | Realizar esta evaluacion
SGC. con los directivos y lideres

de proceso, para evaluar y
analizar la evolucion del
indicador

6 Conserva informacién documentada Ficha técnica de cada | En las mediciones de cada
como evidencia de los resultados. indicador, en la revisién | proceso

por la direccion y
auditorias

9.1.2 Satisfaccion del cliente

7 La organizacion realiza seguimiento de Gestion de quejas y | Se evidencia en la
las percepciones de los clientes del reclamos: RFT-GC-007 encuestas de satisfaccion,
grado en que se cumplen sus en las PQRSDF y pero se
necesidades y expectativas. recomienda revisar estos

resultados en la revision
por la direccién

8 Determina los métodos para obtener, Formato Evaluacion de | revisar guia de encuestas
realizar el seguimiento y revisar la proveedores: RFT-GC-F- | de satisfaccion, PQRSDF.
informacion. 020-A,B,CyD

9.1.3 Analisis y evaluacion

9 La organizacién analiza y evalta los Realizar el analisis previo a

datos y la informacién que surgen del
seguimiento y la medicion.

la revision por la direcciéon

9.2 AUDITORIA INTERNA

10 La organizacion lleva a cabo auditorias | 10 Programa de auditorias,
internas a intervalos planificados. planes e informes de

auditorias

11 Las auditorias proporcionan P.O.E. Auditorias
informacién sobre el SGC conforme internas: RFT-GC-004
con los requisitos propios de la
organizacion y los requisitos de la NTC
ISO 9001:2015.

12 La organizacién planifica, establece, Programa de auditorias Fortalecer el programa de
implementa y mantiene uno o varios auditorias internas
programas de auditoria.

13 Define los criterios de auditoria y el | 10 Plan de auditoria
alcance para cada una.

14 Selecciona los auditores y lleva a cabo Procedimiento de | Fortalecer el equipo de

auditorias para asegurar la objetividad
y la imparcialidad del proceso.

auditorias

auditores internos en la
organizacion, con el fin de
abarcar con detalle los
numerales de la norma
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15 Asegura que los resultados de las 3 Comités del SGI, revision | Realizar retroalimentacion
auditorias se informan a la direccion. por la Direccion y en los | con los coordinadores y
cierres de auditoria equipos de trabajo de los
compromisos, fortalezas y
no conformidades
detectadas en las auditoria
16 Realiza las correcciones y toma las | 10 planes de mejoramiento
acciones correctivas adecuadas.
17 Conserva informacion documentada | 10 Registros de auditoria
como evidencia de la implementacién
del programa de auditoria y los
resultados.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
18 La alta direccion revisa el SGC a 5 Se realiza reuniones de | Establecer en la
intervalos planificados, para asegurar trabajo, el director y el | organizaciéon por lo menos
su conveniencia, adecuacion, eficacia y coordinador del sistema | una vez al afio, la reunién
alineacion continua con la estrategia de de gestion de la revision por la
la organizacion. direccion
9.3.2 Entradas de la revisiéon por la direccién
19 La alta direccion planifica y lleva a cabo 3 Informe de revision por la
la revision incluyendo consideraciones Direccion, acta de comité
sobre el estado de las acciones de las y en las presentaciones
revisiones previas. de comité
20 Considera los cambios en las 3 Se establece el | Implementar las acciones
cuestiones externas e internas que procedimiento P.O.E. de | que se enuncia en el
sean pertinentes al SGC. Revision por la | procedimiento
Direccién.: RFT-AG-011
21 Considera la informacion sobre el 3 Informe de revision por la | Implementar las acciones
desempefio y la eficiencia del SGC. direccion que se enuncia en el
procedimiento
22 Considera los resultados de las 3 Verificar que se tomen las
auditorias. acciones por parte de los
responsables
23 | Considera el desempefio de los 3 verificar el desempefio de
proveedores externos. proveedores y mostrar los
resultados
24 Considera la adecuaciéon de los 3 Acta de reunion con el
recursos. director
25 Considera la eficacia de las acciones 3 Implementar las acciones
tomadas para abordar los riesgos y las que se enuncia en el
oportunidades. procedimiento
26 Se considera las oportunidades de 5 Presentar las
mejora. oportunidades de mejora
del sistema de gestion en la
revision por la direccion
9.3.3 Salidas de la revisién por la direccion
27 Las salidas de la revision incluyen 3 Acta de reunién con el | Implementar las acciones
decisiones y acciones relacionadas con director que se enuncia en el
oportunidades de mejora. procedimiento
28 Incluyen cualquier necesidad de 3 Acta de reunién con el
cambio en el SGC. director
29 | Incluye las necesidades de recursos. 3 Acta de reunién con el
director
30 Se conserva informaciéon documentada | 10 Acta de reunion con el
como evidencia de los resultados de las director
revisiones.
SUBTOTAL 50 70 33 |0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 51%
/100)
10. MEJORA

10.1 Generalidades

55




1 La organizacion ha determinado y 5 Procedimiento, planes de | Mejorar e incluir a los
seleccionado las oportunidades de mejoramiento, informes | procesos en los planes de
mejora e implementado las acciones de auditoria mejoramiento,
necesarias para cumplir con los manteniendo el autocontrol
requisitos del cliente y mejorar su
satisfaccion.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

2 La organizacién reacciona ante la no 3 Planes de mejoramiento Implementar en todos los
conformidad, toma acciones para procesos
controlarla y corregirla.

3 Evalla la necesidad de acciones para 3
eliminar las causas de la no
conformidad.

4 Implementa cualquier accion 3 Planes de mejoramiento Mejorar el andlisis de
necesaria, ante una no conformidad. causas, en las acciones de

las no conformidades
detectadas

5 Revisa la eficacia de cualquier accion 5 Cuando el auditor cierra
correctiva tomada. la accién

6 Actualiza los riesgos y oportunidades 3 Actualizar los lineamientos
de ser necesario. de Riesgos en la

organizacion

7 Hace cambios al SGC si fuera 3 Actas de comité del SGI
necesario.

8 Las acciones correctivas  son 3 Mejorar el andlisis de
apropiadas a los efectos de las no causas, en las acciones de
conformidades encontradas. las no conformidades

detectadas

9 Se conserva informacién documentada 5 Los informes de auditoria
como evidencia de la naturaleza de las
no conformidades, cualquier accion
tomada y los resultados de la accion
correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

10 La organizacion mejora continuamente 3 Incluir estos items en el
la conveniencia, adecuacion y eficacia procedimiento de la revisién
del SGC. por la direccion

11 Considera los resultados del analisis y 3 Incluir estos items en el
evaluacion, las salidas de la revisién procedimiento de la revisién
por la direccién, para determinar si hay por la direccién
necesidades u oportunidades de
mejora.

SUBTOTAL 0 15 24

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) | 35%

/100)

Anexo 1 Encuesta Diagnostico
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RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD
% OBTENIDO DE ACCIONES POR
NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 40% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 63% MEJORAR
6. PLANIFICACION 52% MEJORAR
7. APOYO 90% MANTENER
8. OPERACION 79% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 51% MEJORAR
10. MEJORA 35% IMPLEMENTAR
TOTAL, RESULTADO IMPLEMENTACION 59%
Implementacién del_ sistema Gestion de MEDIO
Calidad

Anexo 2: Analisis de causas

Diagrama de Ishikawa

1.No serealiza
auditoriasinternas

: —_—
de calidad

3.Nohay —~—
seguimiento, solo
por cumplir el

criterio exigido

Personal

1.No hay capacitaciones

2. Desconocimiento de
la direccion y/o
procesos

2. Solo se realizan las
extenas de BPM, y
realizan solo
correcciones

1. Poco personal para el
sistema de gestion

3. No hay distribucion
de roles

2.Los perfiles de cargo no es
especifico a las competencias

desarrolloy
documentacion del sistema de
gestion

1. Existen pocos
equipos de computo

2.No hay una —_—

plataforma o

espacio para alojar

la informacion del /

sistema de gestion

1. No existe procedimiento

3. falta de
conocimiento

2.No se da importancia de la
socializacion y difusion

3. Falta de recursos
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Anexo 3 Matriz de Priorizacion

MATRIZ DE PRIORIZACION RADIOFARMACIA TRACERLAB

ﬁ ® ) o35
PESO: NIVEL DE IMPACTO c ©° | o S8 | 590
5= Bajo Impacto = 2|3 52 § SSE g SR
10= Mediano Impacto 89 | & § *g’ S S ® 2| 285 | Total
= ‘% © = = O S Qoo
20= Alto Impacto .% = g o a E E& |t g =
n — [} Oo®
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y
SU CONTEXTO 20 20 10 5 20 75
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS PARTES 20 10 10 5 10 55
INTERESADAS
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD 20 5 10 5 20 e
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y
SUS PROCESOS 10 10 20 5 20 65
6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES 20 10 10 20 20 £
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS 20 5 10 5 20 2
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS 10 20 20 20 10 80
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION 10 10 20 20 20 80
9.1.1 Generalidades 10 10 20 20 5 65
9.1.2 Satisfaccion del cliente 20 5 5 5 20 55
9.1.3 Anadlisis y evaluacion 10 20 10 20 10 70
9.2 AUDITORIA INTERNA 5 10 20 20 20 75
9.3 REVISION POR LA DIRECCION 20 10 10 20 20 80
9.3.1 Generalidades 10 5 10 5 20 50
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion 10 20 10 10 10 60
9.3.3 Salidas de la revisién por la direccion 20 20 10 10 10 70

58



10. MEJORA

10.1 Generalidades 20 5 10 5 10 50
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION

CORRECTIVA 5 10 10 20 5 2l
10.3 MEJORA CONTINUA 10 5 20 20 20 75

Anexo 4 Analisis diagnostico cumplimiento a la ISO 9001-2015

Resultados de la Gestion

Capitulo7
Capitulo 8
Capitulo 5
Capitulo 6
Capitulo 9

Capitulo 4

Capitulo 10

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Se determind que el cumplimento de los numerales de la norma ISO9001 es de un 59%.
(ver tabla1)

El cual se evidencio que los capitulos mas significativos para la mejora son: capitulo 4.
Contexto de la organizacion, con un 40%; el capitulo 9- Evaluacion del desempefio con
51% vy el capitulo 10, siendo el de “La Mejora” con un 35% de implementacion al un
cumplimento de la norma.

Con el fin de desarrollar cada uno de estos capitulos, se desarroll6 el desglose de estos
en su parte especifica:
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10. Mejora Continua 4 65%
4.Contexto de la organizacién Py 60%
9.Evaluacion del desempefio |4 49%
6.Planificacion i 48%
5. Liderazgo = 37%
8. Operacion I 21%
7.Apoyo I 10%

Incumplimientos a los numerales de la norma
ISO9001-2015

= % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION === 0, INCUMPLIMIENTO

Figura 2. Incumplimientos a los numerales de la norma ISO 9001-2015

10%

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%

En la figura 2, se detalla de los numerales con mas bajo porcentaje de implementacién

y alto porcentaje de incumplimiento:

a) Capitulo 4. Contexto de la organizacion con 60% de incumplimiento

b) Capitulo 6. Planificacion 48%
c) Capitulo 9. Evaluacién del desemperfio 48%
d) Capitulo 10. Mejora 65%
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Capitulo 4.

80% 100%
7004 0%
80
60% %
70%
30% 60%
40% 50%
309 40%
30%
20%
20%
10% 109
0% 0%
4.1 COMPRENSION... . 4.3 DETERMINACIO...
4.4 SISTEMA DE... 4.2 COMPRENSION...

Figura 3. Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

En la figura 3. Se detalla que, en este capitulo, los numerales mas débiles son: 4.2
Comprension de las necesidades con un 45% vy el 4.3 Determinacion del alcance con
un 25%, los cuales deben mejorar en su implementacion.

Capitulo 6
120% 100%
90%
100%
100% 80%
205 70%
60%
60% 509%
40%
40% 0%
20% 15% 0%
I
0% 0%
6.2 OBJETIVOS DE LA..
6.3 PLANIFICACION DE LOS... 6.1 ACCIONES PARA...

Figura 4. Capitulo 6. Planificacion

En la figura 4. Se detalla en este capitulo, el nivel bajo de desempefio del numeral 6.1
Acciones para abordar riesgos y oportunidades con 15% se debe mejorar en su
planificacion, asi mismo se debe considerar el numeral 6.2 Objetivos de la calidad, el
cual cuenta con 50% del capitulo.
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Capitulo 9

100%
90%
80%
T0%
60%
50%
409%
30%
20%
10%
0%

Eﬁt@e‘a )

Figura 5. Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

En la Figura 5. Para este capitulo se debe mejorar las entradas y salidas de la Revision
por la Direccion, de acuerdo con el numeral 9.3.2 Entradas de la revision por la
direccion, el cual muestra 33%; y con respecto al numeral 9.3.3 Salidas de la revision
por la direccién que obtiene un 48% de implementacién en el sistema de gestion.

Capitulo 10

60% 100%
90%

50% B0%%

40% 0%
60%

309 50%
40%

20% 305

10% 20%
10%

0% 0%

10.2 NO CONFORMIDAD Y...
10.1 Generalidades 103 MEJORA CONTINUA

Figura 6. Capitulo 10. Mejora.

En la figura 6. Para este capitulo se debe mejorar el numeral 10.3 de mejora continua
obteniendo un 30%, de implementacién en el sistema de gestion, y siguiendo con una
diferencia 5% el 10.2 No conformidad y accion correctiva

Teniendo en cuenta los resultados de la matriz de priorizacion y el nivel de
incumplimiento en los numerales de la norma. Se relaciond el impacto con el nivel de
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incumplimiento de cada uno de lo numerales establecidos de mayor incumplimiento, y
se realiz6 un Pareto para determinar los numerales mas criticos para la organizacion

En la siguiente grafica se muestra la relacion del porcentaje de impacto vs. el porcentaje
de peso asignado en la matriz de priorizacion

Impacto del incumplimiento

14,0 100%
90%
12,0
B09%
10,0 T0%
o
8.0 60%
209G
&,0 6,4
4049
5.5 %
4.0 30%
3.7 209
2.0
10%
0.0 00" gg,
g H : . H : H : H : . : l-lj
i 2% s ¢ 8 g8 383 ;g0
— —_— o = - [ ¥] "
= B 5 o 7 = F 9 =z w =z - = E a4 o =
B 5 = T 4 an Z 4§ 2 8B 2 5 2 E 4 2
Mg ZE B w 2 O = B w B 3§ = Z o o= 2
e = =T = £ B @W £ 2 =2 © H®H & = ® =
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0D 2 W s & ,, 9 58 2 o2 £ 3 2 2 § =
g B E Y S 22 285z 82 9 © =
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¥ s o s @ 9 g5 3 o o $

Figura 7. Impacto del incumplimiento en %

En la figura 7. Se puede apreciar que el numeral de mayor impacto el incumplimiento
es el numeral 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades con un peso de 12.4,
siguiendo del numeral 10.3 Mejora Continua con un peso del 9.6, siguiendo con alto
impacto de incumplimiento los numerales 4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de calidad, 9.3.2 Entradas de la revision por la direccion, 9.3.3 Salidas de la
revision por la direccion. Los numerales que hay que enfocarse en mejorar van desde
6.1 1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades hasta el 4.1 Comprension de la
organizacion y su contexto (figura 7)
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Anexo 5 Analisis por cada numeral critico

Con el fin de desarrollar cada uno de estos capitulos, se desarroll6 el desglose de estos

en su parte especifica:

4.4 SISTEMA DE

GESTION DE LA

CALIDAD Y SUS
PROCESOS

Capitulo 4.

4.1 COMPRENSION DE
LA ORGANIZACION Y
SU CONTEXTO

70% @

4.2 COMPRENSION DE
LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

4.3 DETERMINACION
DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION

NI OCATINADN

Grafico 4. Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

En la grafico 4. Se detalla que, en este capitulo, los numerales mas débiles son: 4.3
Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad con un incumplimiento
del 75% y el 4.1 Comprension de la organizaciéon y de su contexto con un 70%, los
cuales deben mejorar en su implementacion.

Capitulo 6
6.1 ACCIONES PARA

ABORDAR RIESGOS Y

OPORTUNIDADES
100%

80%
60%
40%
20%
0%
6.2 OBJETIVOS DE LA
CALIDAD Y

6.3 PLANIFICACION
DE LOS CAMBIOS

Grafica 5. Capitulo 6. Planificacion

PLANIFICACION
PARA LOGRARLOS



En la grafico 5. Se detalla en este capitulo, el nivel bajo de desempefio del numeral 6.1
Acciones para abordar riesgos y oportunidades con 85% de incumplimiento, que se
debe mejorar en su planificaciéon, asi mismo se debe considerar el numeral 6.2
Objetivos de la calidad, el cual cuenta con 50% incumplimiento al capitulo.

Capitulo 9

9.1.1 Generalidades

9.1.2 Satisfaccion del
cliente

9.3.3 Salidas de la
revision por la...

9.3.2 Entradas de la
revision por la...

9.1.3 Analisis y
evaluacion

9.2 AUDITORIA

9.3.1 Generalidades INTERNA

Grafico 6. Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

En la grafico 6. Para este capitulo se debe mejorar las entradas y salidas de la Revision
por la Direccién, de acuerdo con el numeral 9.3.2 Entradas de la revision por la
direccion, el cual muestra un incumplimiento del 68%; y con respecto al numeral 9.3.3
Salidas de la revision por la direccion que obtiene un 53% de incumplimiento en el
sistema de gestion.

Capitulo 10

10.1

GENERALIDADES
80%

60%
40%

2096
0
10.2 NO
10.3 MEJORA CONFORMIDAD Y
CONTINUA ACCION
CORRECTIVA

Grafico 7. Capitulo 10. Mejora.
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En la grafico 7. Para este capitulo se debe mejorar el numeral 10.3 de Mejora continua
obteniendo un 70%, de incumplimiento en el sistema de gestion, y siguiendo con una
65% de incumplimiento del numeral 10.2 No conformidad y accion correctiva.

Anexo 6 Propuesta Planeacion Estratégica y Gestion de Calidad

Mision:
Nuestra mision es ofrecer a la Instituciones prestadoras de Salud,
Radiofarmacos para Tomografia por emisién de positrones (TEP) de calidad, de
facil acceso y de amplio cubrimiento nacional, utilizando tecnologia y personal
calificado, apoyando a la seguridad y efectividad en el diagnéstico de
cancerologia.

Vision:
Para el afio 2022 ser una empresa innovadora y confiable en el mercado nacional
y latinoamericano en la produccion de radiofarmacos para Tomografia de
Emision de Positrones (TEP) siendo una de las mejores plantas de produccion,
con un equipo de trabajo competitivo, mediante nuevas tecnologias, logrando
una responsabilidad social y con el medio
ambiente.

Politica de Calidad:

Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS. (RFT) elabora y comercializa
radiofarmacos para Tomografia de Emision de Positrones (TEP) acordes con la
innovacion desarrollada en el sector que permita satisfacer las necesidades de
nuestros clientes, cumpliendo con estandares de calidad en la aplicacion de las
Buenas Practicas de Manufactura para radiofarmacos (BPER), protecciéon
radiolégica y demas normas vigentes. Nuestro compromiso es con la mejora
continua a través de personal calificado, tecnologia e infraestructura adecuada.

Objetivos de Calidad

* Suministrar radiofarmacos PET de calidad, para satisfaccion y necesidades de
nuestros clientes.

* Fortalecer los mecanismos y las herramientas de las BPER mediante la
capacitacidn y mejora continua al personal competente del laboratorio.

Anexo 7 Propuesta: Formato Contexto Estratégico
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IDENTIFICACION DEL CONTEXTO Y PARTES INTERESADAS DE RADIO FARMACIA TRACERLAB

Contexto de la organizacidn (capitulo 4.1 de la ISO 9001:2015) : son todos aquellos factores internos o externos que afectan la organizacion, ya
sea de manera positiva o negativa.
Partes interesadas : Persona u organizacién (3.2.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad

Hoja1 y 2: Encontrard la mision, visién de laempresay la politica y objetivos especificos del sistema de gestion de calidad, que se tendra
encuenta como base de las siguientes hojas

Hoja 3: Se realizara la identificacion de los factores bajo un analisis de PESTEL, el cual nos permite realizar un analisis estrategico, para
determinar el contexto actual de la universidad, con el fin de crear nuevas estrategias u oportunidades y actuar ante posibles riesgos
identificados.

En cada seccidn del cuadro se incluye los comentarios y definiciones pertinentes para el desarrollo del ejercicio.

Hoja 4: Aqui se identificard los aspectos internos (fortalezas y debilidades) y los aspectos externos (oportunidades y amenazas) de la empresa.
Tenga en cuenta:

Amenaza: son riesgos que son externos por afrontar y no estan bajo nuestro control, este se puede priorizar entre los mas importantes
Oportunidades: Son factores positivos que se pueden aprovechar. Se pueden priorizar los aspectos positivos que se pueden controlar
Fortalezas: son factores positivos internos.

Debilidades: son factores negativos internos

Hoja 5: De acuerdo a la hoja anterior, se determina las estrategias, el cual se trabajan comparando las fortalezas, oportunidades, amenazas y
debilidades,siempre priorizando cuales son las mas importantes asi:

FO: Con base a las fortalezas y oportunidades detectadas

DO: Con base alas debilidades y oportunidades detectadas

FA: con fortalezas y amenazas

DA: base alas debilidades y amenazas

Hoja 6: Partes interesadas determinan quiénes sony cuales son sus requisitos, necesidades y expectativas.

MISION

Nuestra mision es ofrecer a la Instituciones prestadoras de Salud, Radiofarmacos para Tomografia por
emision de positrones (TEP) de calidad, de facil acceso y de amplio cubrimiento nacional, utilizando
tecnologia de puntay personal altamente calificado, apoyando a la seguridad y efectividad en el
diagnéstico de cancerologia.

VISION

Para el afo 2022 ser una empresa innovadora y confiable en el mercado nacional y latinoamericano en la
produccién de radiofarmacos para Tomografia de Emision de Positrones (TEP) siendo una de las mejores
plantas de produccidn, con un equipo de trabajo competitivo, mediante nuevas tecnologias, logrando
una responsabilidad social y con el medio ambiente.
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POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS. (RFT) elaborary comercializar radiofarmacos para Tomografia
de Emisién de Positrones (TEP) acordes con las tendencias del mercado para satisfacer las necesidades
de nuestros clientes, cumpliendo con estandares de calidad en la aplicacién de las Buenas Practicas de
Manufactura para radiofdrmacos (BPER) y demds normas vigentes. Nuestro compromiso es con la mejora
continuay personal calificado.

OBJETIVOS SGC

e Suministrar radiofarmacos PET de calidad, para satisfaccion y necesidades de nuestros clientes.
e Fortalecer los mecanismos y las herramientas de las BPER mediante la capacitacién y mejora continua
al personal competente del laboratorio.

Anilisis Externo RADIOFARMACIA TRACERLAB

Adicion tanta filas como considere

PLAZO

(marque con x)

Factor de Analisis Aspectos o Detalles IMPACTO
Corto Mediano Largo
(1 afio) (2a3afos) [(mas 3 afios)
Cambio de gobierno nacional o internacional
Gobierno conforme a los paises involucrados para la X indiferente
Politico exportacion de los productos
Cambios de normatividad y legislacién para las .
X . X Negativo
radiofarmacias
La devaluacion del peso frente al délar a
Econoémico Divisa aumentado el precios de la materia prima y otros X Negativo
servicios que se adquieren en dolares
Social
Nuevo modulo permite hacer dos producciones de
. . 18 F-FDG, usando un solo cassete de sintesis, lo
Tecnolégico Modulo_?rdelsmtess optimiza el uso de materias primas ylos costos. X Positivo
asis Tambien permite la produccion de otro
radiofarmaco 18F-PSMA
Asegurarse que los desechos radioactivos se
mantengan en el minimo aplicable y que los
Ambiental Desechos Radioactivos desgch0§ son gestiolnad.os bajo una a{propiada X positivo
clasificacion, categorizacion, segregacion,
acondicionamiento, almacenaminto y disposicion
final
Resolucion 4245 Por la cual se f-}stabllleoen los requisit?s'para
L . obtener la certificacion en Buenas Practicas de
Ministerio de proteccion - s e X
sodial Elaboraciéon de Radiofarmacos y se adopta el
instrumento para su verificacion
L I Resolucion 181434 Por la cual se adopta el reglamento de protecion y
el Ministerio de Minas 'y  |seguridad radiologica X
energia
Resolucion 181304 Por la cual se reglamenta la expedicion de la
Ministerio de Minas y  |Licencia de Manejo de Materiales Radiactivos X
energia
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Adicion tanta filas como considere

Anadlisis Interno de la Radiofarmacia Tracerlab

@ CONTEXTO INTERNO CONTEXTO EXTERNO
% Oportunidad
5 poalozas PEBIEEEES (Carac«eristicaspoo el:v:‘eln:s :iernos que se
< (son puntos fuertes internos) (Aspectos internos que nos juegan en contra)
w pueden aprovechar)
Falta de recurso financiero: Falta de apoyo Competencia en el mercado es limitada: la
2 financiero para repotencializar los servicios inversién para la produccién de
% . o1 o productos del laboratorio. o1 radiofarmacos a través. de ciclotrén es muy At
= alta por lo que solo existe tres empresas en
= el pais. Siendo la nuestra con mayor
capacidad de produccién de radiofarmacos.
Satisfaccion de los clientes: La empresa Se tiene relaciones comerciales con Expansion en lalinea de productos: Debido Pocos clientes, por el costo de infraestructuray
siempre ha mantenido una excelente empresas del extranjero, ya que no hay gran variedad de radiofarmacos para tecnologia para manejar el producto: Debido a
relacion sus clientes, manteniendo su empresas nacionales que manejen y/o tomografia por emision de positrones (PET), las caracteristicas radioactivas del producto,
fidelidad y respondiendo antes los presten algunos servicios, equipos y la empresa tiene mayor oportunidad a hace que los interesados en manejar este tipo
F5 problemas y situaciones que se D5 materiales que requiere la empresa: En el 05 incursionar en nuevas lineas de productos. 5 de productos deben invertir en recursos
presenten con ellos. pais no se cuenta con empresas que (infraestructura, personal capacitado y
manejen y/o presten servicios, equipos y tecnologia), para poder manejar este producto
& materiales para el manejo de materiales de acuerdo a los permisos otrogados de los
QE, radiactivo. entes de control y vigilancia.
3
= Aumento de demanda de radiofarmacos A6 |Producto llega tarde a las clinicas fuera de
para tomografia por emisién de positrones Bogota, por problemas con las aerolineas:
(PET): Debido al aumento de personas que Losdepachos a otras ciudades se realizan por
requieren de este tipo de medicamentos aerolineas comerciales, por lo que se depende
F6 D6 06 |para el diagndstico de cancer. del itinerario de las aerolineas. Las
- cancelaciones, retraso u otros problemas que
presentan las aerolineas hacen que el producto
Ilegue tarde y por su corta estabilidad algunas
veces se pierde el producto.
Buen Ambiente laboral: Es una Estabilidad del producto baja: El producto
empresa pequefio, donde la carga tiene una vida util de 12 horas, por los que
laboral no es muy pesada, los las producciones se hacen de acuerdo con
Fo empleados se sienten en confianzay .. los pedidos del dia. Esto no ha permitido o9 20
en familia lo cual lo hace apropiado que se puedan hacer producciones a gran
para mantener un buen ambiente escala de acuerdo a las proyecciones de
2 laboral y en comunicacion directa con ventas y asi reducir costos)
£ la direccion.
H Buena calidad de los productos: La Falta de capacitacion de los trabajadores:
% empresa estando certificada en Buenas Aunque en los Gltimos afios la empresa ha
g Précticas de Elaboracion da enviado a los empleados a diferentes
é’ cumplimiento a la normatividad, lo capacitaciones ofrecidas por algunas
§ F10 |que asegura la calidad de los procesos | D10 |empresas, se considera que no han sido las (010 A10
§ de produccién de medicamentos. capacitaciones suficientes como por
o ejemplo: validaciones de procesos y de
tecnicas analiticas, manejo de materiales
radioactivos. v cuestiones propias de
Infraestructura y equipos adecuados:
Se cuenta con la infraestructuray
F11 D11 011 A1

equipos adecuados y necesarios para la
produccién y control de radiofarmacos.
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MATRIZ DOFA RADIOFARMACIA TRACERLAB S.A.S

DEBILIDADES

Falta de recurso financiero: Falta de apoyo financiero para

FORTALEZAS

Buen Ambiente laboral: Es una empresa pequefio, donde la carga
laboral no es muy pesada, los empleados se sienten en confianzay en

b1 repotencializar los servicios o productos del laboratorio. Fl familia lo cual lo hace apropiado para mantener un buen ambiente
laboral y en comunicacion directa con la direccion.
Estabilidad del producto baja: El producto tiene una vida util de 12 ) ., ) X X
. Satisfaccion de los clientes: La empresa siempre ha mantenido una
horas, por los que las producciones se hacen de acuerdo con los ., ) X .
i ) . excelente relacion sus clientes, manteniendo su fidelidad y
D2 pedidos del dia. Esto no ha permitido que se puedan hacer F2 ) . .
X X respondiendo antes los problemas y situaciones que se presenten con
producciones a gran escala de acuerdo a las proyecciones de ventas y
asi reducir costos) ks
Falta de capacitacion de los trabajadores: Aunque en los Ultimos afios
la empresa ha enviado a los empleados a diferentes capacitaciones Buena calidad de los productos: La empresa estando certificada en
D3 ofrecidas por algunas empresas, se considera que no han sido las F3 Buenas Précticas de Elaboracion da cumplimiento a la normatividad, lo
capacitaciones suficientes como por ejemplo: validaciones de que asegura la calidad de los procesos de produccién de
procesos y de tecnicas analiticas, manejo de materiales radioactivos, y medicamentos.
cuestiones propias de manufactura farmacéutica
Se tiene relaciones comerciales con empresas del extranjero, ya que
no hay empresas nacionales que manejen y/o presten algunos Infraestructura y equipos adecuados: Se cuenta con la infraestructura
D4 servicios, equipos y materiales que requiere la empresa: En el paisno | F4 y equipos adecuados y necesarios para la produccion y control de
se cuenta con empresas que manejen y/o presten servicios, equipos y radiofarmacos.
materiales para el manejo de materiales radiactivo.
OPORTUNIDADES AMENAZAS
Pocos clientes, por el costo de infraestructura y tecnologia para
Competencia en el mercado es limitada: la inversion para la manejar el producto: Debido a las caracteristicas radioactivas del
o1 produccion de radiofdrmacos a través de ciclotron es muy alta por lo Al producto, hace que los interesados en manejar este tipo de productos
que solo existe tres empresas en el pais. Siendo la nuestra con mayor deben invertir en recursos (infraestructura, personal capacitado y
capacidad de produccién de radiofarmacos. tecnologia), para poder manejar este producto de acuerdo alos
permisos otrogados de los entes de control y vigilancia.
Producto llega tarde a las clinicas fuera de Bogotd, por problemas con
Expansion en la linea de productos: Debido gran variedad de las aerolineas: Losdepachos a otras ciudades se realizan por
02 radiofdrmacos para tomografia por emision de positrones (PET), la A2 aerolineas comerciales, por lo que se depende del itinerario de las
empresa tiene mayor oportunidad a incursionar en nuevas lineas de aerolineas. Las cancelaciones, retraso u otros problemas que
productos. presentan las aerolineas hacen que el producto llegue tarde y por su
corta estabilidad algunas veces se pierde el producto.
Aumento de demanda de radiofarmacos para tomografia por emision
03 de positrones (PET): Debido al aumento de personas que requieren

de este tipo de medicamentos para el diagndstico de cancer.
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IDENTIFICACION DE PARTES INTERESADAS PARA EL SISTEMA DE GESTION

IMPACTO ANTE EL INFLUENCIA CON EL
CATEGORIA PARTE INTERESADA NECESIDAD Y/O REQUERIMIENTOS EXPECTATIVA SISTEMA DE GESTION SISTEMA
ALTO BAJO ALTO BAJO
Notificar de manera oportuna los Cumplir con los requisitos
Ministerio de Saludy | lineamientos y actos administrativos establecidos . .
Proteccion Social parael desarro!lt? comercial de Iols Garantizar productos seguros y
; productos y servicios del laboratorio. efectivos para el uso humano
Gobierno
Notificar de manera oportuna los
Ministerio de Minasy | lineamientos y actos administrativos |Garantizarl usoy disposicion segura X X
Energias para la produccion y manejo , material de los materiales radiactivos.
radioactivo.
Importans Radioactivos X X
1Q Medical Servicies X X
General Electric X X
Casa matriz X X
Tecmol Farmacéutica Ltda X X
. . Cumplimiento en los pagos de las
) Mantener buena relacién comercial
Praxair R ) factura de acuerdo a las X X
-Calidad para la prestacion de L
K o S condiciones del contrato
Proveedores Cummings de los Andes ,p -Relaciones a largo plazo X X
R EnE Etica en relaciones
Kaeser Compresores servicios/productos ) X X
) . . -Mejorar ventas de acuerdo al
o -Etica en relaciones comerciales C L
Quimi Control S.A crecimineto de |a organizacion X X
GenProducts Company X X
o
P BPMandina X X
=
x<
= RGD X X
Instituto Nacional de . o
Cancerologia
Instituto de Diagndstico X X
Médico - Idime S.A
Fundacion Santa fe de . 7
Bogota
Fundacion Cardio Infantil X X
Centro Oncoldgico del X X
Country
Fundacion Clinica Valle Mantener buena relacién
de Lili Buen imagen de los productos y de la . X X
. comercial
Fundacién Cardiovascular X C -Calidad para la prestacion de
. ) -Oportunidad de pedidos. . X X
Clientes De Colombia A servicios/ productos
-No cancelaciones. Obortunidad en el
Organizacién Clinica -Cumplimineto de pagos. serF\’/icios/productos X X
General Del Norte -Ser su principal proveedor
-~ -Desarrolo de nuevos productos
Clinica Bonnadona . 7
Prevenir
Sabbag Radiologos S.A X X
Clinica La Asuncién X X
Centro Medico Imbanaco X X
Instituto Nacional de . 7
Cancerologia
Personas naturales,
nacionales o extranjeras
de todos los estratos . .
. ) Medicamentos seguros, eficaces y
Usuarios socio X X
- oportunos
econémicos y culturales,
alos que se les aplica el
medicamento
Gerencia, Buena prestacion laboral Salario justo
Administrativos, P fm
g Tslesien Asistentes, Motivacion Laboral Estabilidad laboral X X
= . .
= retieslioielles, Wag es Condiciones laborales favorables
z Servicios generales
o Confianza Rentabilidad suficiente
Accionistas . X X
Apoyo en decisiones y proyectos
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— — T

FICHAS DE CARACTERIZACION
Planeacion Estratégica

Cadigo: xxx
Fecha de aprobacion:xx-xx-2019
Version: 01

TIPO DE PROCESO

OBJETIVO DEL PROCESO

ALCANCE

Estratégico

RESPONSABLE

DIRECTOR GENERAL

de los mismos.

Orientar y llevar a cabo el cumplimiento de misién y objetivos
estratégicos de la organizacion mediante un seguimiento y control

Se inicia desde la planeaciéon y estudio de mercado, revisién a nuevos
procesos de contratacién, asi mismo ejecucion y seguimiento de proyectos

de inversién y coordinacion del laboratorio

PROVEEDOR ENTRADAS
ACTIVIDAD/SUBPROCESO TIPO RESPONSABLE SALIDAS CLIENTE
INTERNO EXTERNO
-Controlar y administrar al debido cumplimiento de las l-Proyecmon de
S h : ; " ingresos para
o ) ) ” I . obligaciones y lineamientos sectoriales en materia de )
Politica y directrices entes Politica y directrices entes . . : Director General presupuesto .
reguladores reguladores salud y demas del Gobierno Nacional P Coordinadores de area -Proyeccion del plan -Procesos internos
9 9 -Formular el plan de Accién, plan de proyeccion de ’ Yec P
. de accion
ingresos
Todos los
_procesqs Informacién doct_lmentada Informacién documentada de los -Aprobar los recursos necesarios para llevar a cabo los -Todos !os procesos
internos: de los procesos internos . planes de accion Documentos del sistema de
. - : procesos internos ) "
estratégicos, Proyeccion de ingresos, plan Proyeccion de ingresos. plan de - Ejecutar el plan de compras aprobados gestion
misionales de | de accion y manual de ¥ 9 > P -Aprobar la documentacion interna del Sistema de
) accion y manual de calidad - .
apoyo, y calidad Gestion de Calidad -Entes de control
control. . .
— — - — Responsable alta direccion
- Todos los Revision por parte de la Revision por parte de la direccion de Coordinador de
procesos direccion de la Informacion la Informacion arrojada para cumplir H ase : :
- : S b . . ) " guramiento calidad -Todos los procesos
- Proceso arrojada para cumplir con los | con los objetivos estratégicos por la Revisar y analizar toda la informacién. Coordinadores de los del  sistema  de
Gestion de objetivos estratégicos por la | Direccion la cual puede incluir Tomar acciones correctivas y reasignacion de L L
. - e o f - . : ) procesos Acta de reunion gestion
Calidad. Direccion la cual puede revision del plan operativo y responsabilidades y determinar el tiempo estimado para
incluir revisién del plan corporativo del laboratorio. la ejecucion.
X . -Entes de control
operativo y corporativo del
laboratorio.
Solicitudes de prestacion de | Solicitudes de prestacion de servicios
servicios especificos al especificos al laboratorio Monitorear permanentemente las necesidades del cliente Informes Procesos internos
laboratorio
Procesos Resultados que arroja la Resultados que arroja la ejecucion -Analizar y verificar el tratamiento de las acciones Planteamiento
internos ejecucioén del proceso del del proceso del plan de accion, plan derivadas de las reuniones e informes de auditoria y nuevos Compromisos
plan de accion, plan de de compras y estudios y proyectos realizar nuevas estrategias al cumplimiento. adquiridos en acta de
compras y estudios y -Seguimiento y resultados de la planeacién reunion T
-~ N ” Comité directivo
proyectos -Seguimiento a los procesos del sistema de gestion v Informes de Procesos del
Responsable alta direccion zgmplrlg:ﬁ:g; de sistema de gestion
Coordinador de Estazisticas y
gs;%gr;ir:ggsp Loeclglsldar(cj)cesos evaluacion de
p desempefio
Procesos Informe de auditoria interna | Informe de auditoria interna de Implementar planes acciones correctivas y de mejora A Acciones correctivas | Comité directivo
internos de calidad calidad continua y de mejora Procesos del
auditados Informe de auditorias Informe de auditorias externas por Identificacion servicio y/o producto no conforme Planes de sistema de gestion
externas por entes de entes de control mejoramiento
control Planes de mejoramiento
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Planes de mejoramiento
Informe de servicio y/o
producto no conforme
Informes de indicadores

Informe de servicio y/o producto no
conforme
Informes de indicadores

RIESGOS EN EL PROCESO CONTROLES EN EL PROCESO

Desconocimiento y/o desactualizacion acerca de la normatividad legal vigente Anclar el proceso de SGC al proceso de apoyo de Auditoria de Control y Monitoreo; personal idéneo

externo para evaluar el SGC

Debilidad del mecanismo de recepcion de la percepcion del cliente interno y externo Generar reuniones con directivos en frecuencia mensual para monitorear los avances del sistema de

gestién de calidad

No interaccion efectiva entre los procesos y el sistema de gestion de calidad Capacitaciéon en normatividad vigente

RECURSOS INDICADORES DOCUMENTACION ASOCIADA
L. Ambiente de NORMATIVIDAD Requisitos aplicables. Norma ISO 9001 versiéon 2015:
Humanos Tecnoldgicos trabajo 4.1 contexto de la organizacion, 5. liderazgo, 5.1 liderazgo y
compromiso 5.2.1 establecimiento de la Politica de calidad, 5.3
. Roles responsabilidades y autoridades en la organizacion, 6
Grupo Locaciones lluminacién planificacion 9.3 Revision por la Direccion
consultor Fisicas
RFT-FTI-001 -Cumplimiento de los planes INVIMA -resolucion 4245 de 2015, la cual establece los
. | de accion. requisitos para la obtener el certificado de Buenas practica del
Coordinadores | Teléfono, Internet | |/ . .o Ministerio de Proteccién Social.
de area e Impresora
Responsable | Equipos de Baio nivel de ruido PROCEDIMIENTOS | Ver. Listado maestro de documentos
de calidad computo )
Gerente FORMATOS Ver. Listado maestro de documentos
-~ . Software y
Administrativo Hardware
y Financiero
CONTROL DE CAMBIOS
FECHA DE
APROBACION VERSION DESCRIPCION
XX-XX-XXX 01 Creacion del documento
ELABORO REVISO APROBO
Nombre Nombre Nombre
Fecha Fecha Fecha

Anexo 8. Fichas de caracterizacion
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FICHAS DE’CARACTERIZACION
GESTION DE CALIDAD

Cadigo: xxx

Version: 01

Fecha de aprobacion:xx-xx-2019

TIPO DE PROCESO

OBJETIVO DEL PROCESO

ALCANCE

Estratégico

RESPONSABLE

Coordinador del Sistema de
Gestion de la calidad

Establecer, documentar, controlar, y mantener el desempefio de los
procesos, del SGC con referencia a la norma NTC-ISO 9001 2015
asegurando el seguimiento y mejora continua de los procesos que

integran el sistema de gestion

Inicia desde los lineamientos de la revisiéon por la direccion y/o otros comités, aplicando el
enfoque por procesos, implementando, realizando seguimiento y tomar acciones en la mejora
del desempefio para todos los procesos

PROVEEDOR ENTRADAS
INTERNO EXTERNO ACTIVIDAD/SUBPROCESO TIPO RESPONSABLE SALIDAS CLIENTE
-Entes regulatorios. -Lineamientos y normatividad. | Aplicar los lineamientos y normatividad P Director General y - Documentos y registros internos Procesos internos
-Entes certificadores. - | Resoluciones y planes a los procesos del sistema de gestion de Coordinadores de area y del SGC. Direccidn estratégica
Ministerio de Salud estratégicos del sector calidad coordinador del sistema de
-Ministerio de minas y gestion
Energia
-Ministerio de proteccion
social.
Todos los Mapa de procesos Realizar y mejorar la caracterizacion y P coordinador del sistema de Caracterizaciones actualizadas Todos los procesos
procesos documentacion de los procesos gestion
del sistema identificados en el mapa de procesos
de gestion
Todos los Requisitos BPM y normas ISO Planificacién de auditorias internas p Director General y Programa anual de auditorias Todos los procesos
procesos 9001:2015 coordinador del sistema de internas
del sistema Informacion de los procesos gestion
de gestion
Todos los Necesidad de los registros y Elaborar y controlar los registros H Facilitadores de los procesos | Documentos y registros Proceso de Gestion de
procesos documentos internos y necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad
del sistema externos Calidad
de gestion
Todos los Caracterizaciones y Solicitudes | Acompafar y asesorar en la H coordinador del sistema de Manuales, procedimientos, Todos los procesos
procesos de modificacion y ajustes en documentacién de las actividades a los gestion instructivos, formatos y planes de
del sistema los procedimientos y procesos en el manejo técnico de la trabajo
de gestion documentos asociados a los actualizacion documental
procesos (caracterizacion, procedimientos,
formatos, protocolos, etc..)
Todos los Documentacion del sistema y Ejecutar el plan de auditorias internas de | H coordinador del sistema de Informes de auditoria y planes de Todos los procesos
procesos normatividad interna y externa | calidad gestidn y grupo de auditores | mejoramiento
del sistema internos
de gestion
Todos los Informes de auditoria, Evaluar el cumplimiento del plan de \Y coordinador del sistema de plan de mejoramiento y andlisis de | Proceso de Gestion de
procesos compromisos comités trabajo del sistema de gestion gestion y Facilitadores de los | causas Informes de cumplimiento de | Calidad Direccion estratégica
del sistema estratégicos y operativos - El seguimiento a la implementacion y procesos COMpPromisos
de gestion Resultado de indicadores eficacia de las SAC/SAP. - Evaluar el -Estadisticas y evaluacién de
desempefio mejora continua del SGC desempefio
-Realizar seguimiento y medicion de los
procesos
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Gestion de
Calidad
Revisién por
la direccién

Desempefio de los procesos
-Revision por la direccion

Implementar acciones correctivas y de A
mejora detectadas en los planes de
mejoramiento

Director General y

gestion

coordinador del sistema de

Informes de gestion , tablero de
indicadores , estado servicios y
productos no conformes

Proceso de Gestion de
Calidad Direccidn estratégica
— Revisidn por la Direccidn
Entes de control y certificacion

RIESGOS EN EL PROCESO

Perdida de informacion en la documentacion del sistema de Gestion

CONTROLES EN EL PROCESO

Que no se cumplan los requisitos de los usuarios (Normas ISO 9001.2015)

Control de cambios y distribucion de documentos y formatos

Desconocimiento y/o desactualizacion de la normatividad legal vigente

Generar reuniones con directivos mensualmente, para monitorear los avances del sistema de gestion

Programa de Auditorias Internas de Calidad

RECURSOS

INDICADORES

DOCUMENTACION ASOCIADA

H T 16qi Ambiente de NORMATIVIDAD Requisitos aplicables. Y vigente
umanos ecnologicos trabajo Norma ISO 9001:2015
4.1 contexto de la organizacion, 4.3 determinacion del alcance,
Grupo consultor | Locaciones Fisicas Tluminacion 4.4 sistema de gestion de calidad y sus procesos 5. Liderazgo, 5.1
liderazgo y compromiso 5.2.1 establecimiento de la Politica de

] i . o, calidad, 5.3 Roles responsabilidades y autoridades en la
Coordinadores | Teléfono, Internet e Ventilacién Indice de disminucion de no organizacién, 6 planificacién ,7.3 Toma de Conciencia , 9.2
de érea Impresora _cotnform|Elladesi_§ndaudltorlas Auditoria Interna ,9.3 Revisién por la Direccion ;10. Mejora

internas de calida
Responsable de PROCEDIMIENTOS Ver. Listado maestro de documentos
aseguramiento Equipos de computo Bajo nivel de ruido
de calidad
Gerente FORMATOS Ver. Listado maestro de documentos
Administrativo y | Software y Hardware
Financiero
CONTROL DE CAMBIOS
FECHA DE

APROBACION VERSION DESCRIPCION

XX-XX-XXX 01 Creacion del documento
ELABORO REVISO APROBO

Nombre Nombre Nombre
Fecha Fecha Fecha
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Anexo 9 Plan de mejoramiento para del Sistema de Gestion de la Calidad de Radio farmacia Tracerlab

trabajo.

acciones.

Fecha de
Descripcion . - .
Proceso ESCnIpCS Causas Acciones Documentos implementacion Responsable
del problema = -
Inicio Fin
#4 Contexto de la Organizacién Directivos y
1 .Determinar el contexto interno y externo. coordinador
2.Formular la matriz DOFA Sistema de
3.Identificar las debilidades y necesidades de Gestion de
las partes interesadas Formato de contexto estratégico 01/07/2019 25/07/2019 Calidad
4.Incluir en Manual del sistema de Gestion el
alcance, politica y objetivos
5.Fijar acciones para abordar riesgos y
oportunidades
El proceso de Con El cambio de la 2 - - - coordinador
planeacion 1ISO 9001:2015 se . Comunicados, boletines , reuniones de grupo -
estratégica no debe identificar #5 Liderazgo - ' sobre la Mision y vision de RFT de, politica Permanent Sistema de
" debilidad Comunicar la politica y objetivos del sistema obietivos del Sistema de Gestion de e Permanente Gestion de
Planeacion Se encuentra ebilidades, de Gestion de Calidad de RFT e hd ! : Calidad y Jefes de
o documentado y oportunidades, Calidad
Estratégica . . proceso
tiene claro el necesidades de las —
e ] Directivos y
objetivo del partes interesadas :
sistema de para el Sistema de Revisar y medir los objetivos del sistema con el Revisién anual de | bietivos del SGC anual anual g?;l:::ggr
Gestién Gestién fin de dar cumplimiento a la politica del SGC evision anual de los objetivos de s
Gestion de
Calidad
Realizar campafias de sensibilizacion a todo el Coordinador de
personal sobre los cambios de la norma Presentacion campafias de sensibilizacion aseguramiento de
1SO9001:2015 y el fortalecimiento del proceso realizadas 15/07/2019 30/08/2019 la Calidad
estratégico del SGC
’ - . . . N Coordinador de
Realizar seggmento de Ia§ Rartes mterlesades PI_an dfe, mejoramiento, Revision por la 15/09/2019 30/09/2019 aseguramiento de
y de las acciones en la revision por la direccion | Direccidon f
la Calidad
Realizar un plan de trabajo para establecer la ngr?jtilr\:g:gr
prioridades de mejora del proceso de calidad Plan de trabajo disefiado y ejecutado 01/07/2019 30/07/2019 )
. e aseguramiento de
en base al diagnoéstico del SGC .
calidad
coordinador
Revisar las caracterizaciones de los procesos, Ficha de caracterizacién actualizada por los Sistema de
No hay conforme a la estructura entregada por el [0CES0S P 15/07/2019 30/07/2019 Gestion de
desarrollo grupo de investigacién P Calidad y jefes de
. No hay enfoque por
.. integral del procesos
Gestién de . procesos, solo estaba - — -
’ sistema de a)Revisar y adecuar las fichas técnicas de los Coordinador de
Calidad . centrado al desarrollo | /' ) - s )
gestion de de la produccion indicadores de los procesos Fichas Técnicas y de medicién de 02/07/2019 06/07/2019 aseguramiento de
gestion en la P b)Hacer seguimiento a la medicion de los Indicadores la Calidad
organizacion indicadores de los procesos
Realizar camparias de sensibilizacién a la Presentacién campafias de sensibilizacion Coordinador de
gerencia sobre la importancia del SGC .y el lizad la di pana | ¥ 15/07/2019 30/08/2019 aseguramiento de
desarrollo de la Revisién por la direccion realizadas a la direccion en €l semestre la Calidad
Realizar seguimiento de las acciones de Plan de meioramiento. con evidencia de las Coordinador de
mejora de los procesos conforme al plan de ! ’ 1/10/2019 30/10/2019 aseguramiento de

la Calidad
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Anexo 10 Ficha técnica y medicién de Indicadores.

& FORMATO
- RET FICHA TECNICA Y MEDICION DE INDICADORES
E Codigo [ rFT-FTROO1 [ Fecha de Aprobacion || 23/032019 | version: | 1
FICHA TECNICA DEL INDICADOR
1. IDENTIFICACION
NOMBRE DEL PROCESO PROCESO ESTRATEGICO OBJETIVO cumplimir con objetivos estratégicos de la organizacion
NOMBRE DEL INDICADOR Cumplimiento de los planes de accion para mediante la implementcion de planes de mejora
. FRECUENCIA PERIODO DE TIPO DE . CATEGORIA DEL
FORMULA DEL INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA MEDIGION MEDICION INDICADOR FUENTE DE INFORMACION \NDIGADOR
Planes de accion implementados satisfactoriamente x 1009 Porcentaje Anual Diciembre o Enero Eficacia Infomes de los procesos estrategico
Planes de accion establecidos misionales
RANGO DE TOLERANCIA
Optimo [ 90%-100% [ Aceptable 75%-89% | CHACERRIS ™ cnor a 75%
MEDICION DEL INDICADOR
1. MEDICION
META 2018 2019 2020 2021 2021
100% 100% 100% 100% 100%
V1
V2
LOGRO #DIV/O! #DIV/0! #DIV/O!

2. GRAFICADE COMPORTAMIENTO

0,0% 0,0% 0,0% "
- F 4
2018 2019 2020 2021 2021
3. ANALISIS DE LA INFORMACION
¢(REQUIERE ACCION CORRECTIVA? |NO ISI FECHA DE DILIGENCIAMIENTO

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE LAMEDICION

CONTROL DE CAMBIOS

FECHA (dd/mm/aaaa)

VERSION DESCRIPCION
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FORMATO

RF~T FICHA TECNICA Y MEDICION DE INDICADORES
Cédigo | RFT-FTH002 | Fecha de Aprobacién | 23/03/2019 [ version: | 1
FICHA TECNICA DEL INDICADOR
1. IDENTIFICACION
NOMBRE DEL PROCESO PROCESO GESTION DE CALIDAD Disminuir el numero de no conformidades en las
OBJETIVO auditorias del sistema de gestion con respecto a las

NOMBRE DEL INDICADOR

indice de disminucion de no conformidades en auditorias internas de calidad

auditoria anteior

. FRECUENCIA . CATEGORIA DEL
FORMULA DEL INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA MEDICION PERIODO DE MEDICION | TIPO DE INDICADOR FUENTE DE INFORMACION INDICADOR
100-((# de no coniorrrig:daiZ :oer:: ::?en:;??;&m /# no conformidades cuantitativo Anual Diciembre o Enero Efectividad Infomes de asadlztdoar:ja internas de Estrategico
RANGO DE TOLERANCIA
Optimo 0-3 | Aceptable [ 3-5 5-10
MEDICION DEL INDICADOR
1. MEDICION
META 2016 2017 2018 2019
3 3 3 3
V1
V2
LOGRO #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0!
2. GRAFICADE COMPORTAMIENTO
0 0 0 0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0o
UU7%
2016 2017 2018 2019
3. ANALISIS DE LA INFORMACION
¢REQUIERE ACCION CORRECTIVA? NO Sl FECHA DE DILIGENCIAMIENTO
Accion propuesta NOMBRE DEL RESPONSABLE DE LA MEDICION
CONTROL DE CAMBIOS
FECHA (dd/mm/aaaa) VERSION DESCRIPCION
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PLAN DE MEJORAMIENTO RADIO FARMACIA TRACERLAB

|Versi|’n: 01 |Cédigo. XXX

Fecha aprobacion:04/06/2019

PROCESO:

Gestion de Calidad

OBJETIVO DEL PLAN:

Definir las acciones de mejoramiento necesarias para el proceso que permitan

su idad de

[ALCANCE DEL PLAN:

Subsanar los

acciones de

y

to para el proceso Gestion de Calidad

Se evidenci6 que la ficha de

secuencia de los

a) de 1ISO 9001:2015

caracterizacion del proceso Gestion|En el momento de la auditoria se evidencio
de Calidad no se encuentra la[que la Ultima actualizacion efectuada a la
procesos  nilficha de caracterizacion del proceso fue en
refernciadas las entradas requeirdas [el afio 2011, y a la fecha no a tenido mas
lo cual incumple con el numeral 4.4.1|auditorias

Desactualizacién de la ficha
de caracterizacion del
procesos frente a la
normatividad vigente

TIEMPO DE EJECUCION RES| DO FECH
AACCION CORRECTIVA / DE MEJORA INDICADOR META RESPONSABLE UET: S OBSERVACIONES
ESPERADOS SEGUIMIENTO
INICIO FIN
AM: Revisar y proponer la actualizacién de la ficha de
caracterizacion  del proceso‘ ‘Gesnén‘ de Calidad y| Documentacion fichas de
fa_ nor i fas del sistema caracteizacion
actividades bajo el PHVA Ficha de del rocesz rupo de trabajo de conforme a la;
caracterizacion P 9rupo oo 01/08/2019 | 30/08/2019 |07 NIA
N acorde las |gestion de calidad aplicacion de los
actualizada y . .
- . . directrices de la numerales de la
AM: Socializar a los procesos la actualizacién de la ficha|diwulgada .
N . . direccion norma 1S09001:2015
de caracterizacién, asi como las actividades que
ejecuta el proceso de Gestion de Calidad

Anexo 11 Plan de mejoramiento por procesos
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Anexo 12 Registro de entrevistas y reuniones con personal de Radio farmacia y el grupo de trabajo

Acta Diagnostico

ACTE DE REUMION

ficta Mo. 1 de 2078

TR 12012
o -
Anuramismio de Calicid y Contro

Sala ga Reunionos

| Ameguramianio de Calidad
| ewrdinador Gantrol de Cabdad
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Acta. Partes interesadas




Pubbosr v socializar £om ln svison por l dissseidn la Petimirms
Tz ok panas | de 5GC

30 mayo da 2019

Acta Matriz de Priorizacion

ACTA DE REUNION

Coordnneitn Produckn 96 Rednlimass, Conmiran
persng de apopo die cada drea
Dicira Planis Predusion

;téuuud-um foardnador Corirol de Calidad
Diera Aoble Personal apogo Conirol de Calided

(Pricrizscidn oe los numralas da ki 150 0001:2015 san re et 8| ;

El cowdnador da calidad di sxpenir s hamamisn
rorma | S0 G001 2016, lanen mds imgack sobes Radic
lrasaminmios pate rasliznr ass,
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Lista de asistencia presentacion final a Radio Farmacia
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