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1. Tema, contexto y planteamiento del problema

1.1. Tema

Planificacion y estructuracion del Sistema de Gestion de calidad bajo los lineamientos

de la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2015 en la empresa Century Farma S.A.S.
1.2. Contexto

Century Farma es una empresa dedicada a la distribucion y entrega de medicamentos,
como actividad principal es el comercio al por mayor de productos farmacéuticos medicinales
cosméticos y de tocador, fue fundada en noviembre de 2017, se encuentra ubicada en la ciudad
de Bogota, cuenta con 12 servicios farmacéuticos Hospitalarios que operan en 8 regionales del
pais, desde estos puntos se realizada la recepcién almacenamiento y dispensacion de
medicamentos y dispositivos médicos necesarios para la atencion de los usuarios, otra linea de
atencion tiene que ver con la entrega de medicamentos de alto costo que desde la ciudad de
Bogota y a través del proceso de atencion al usuarios se gestiona el envié de medicamentos de
aplicacion a las IPS donde son atendidos los pacientes, este direccionamiento se realiza a nivel
nacional y depende de la autorizacion que emite la EPS MEDIMAS, actualmente la organizacion

cuenta con 230 empleados a nivel nacional.



Tabla 1
Ubicacion servicios farmacéuticos a nivel nacional

REGIONAL NOMBRE SERVICIO DIRECCION
Antioquia Sf Hosp CI Esimed Calle 80 Cra 80 N 18a-140
Bogota Sf Hosp CI Esimed Jpc 104 Calle 104 No 45-35
Bogota Sf Hosp CI Esimed Veraguas Avenida Calle 5 No. 30-18,
Boyaca Cau Duitama Carrera 14 N°18-19/29/43
Eje Cafetero Sf Hosp CI Esimed Pereira Carrera 7 N°45-80
Eje Cafetero Sf Hosp CI Esimed Armenia Calle 1 A#12 - 36
Llanos Sf Hosp CI Esimed Llanos Calle 24 # 39 - 48
Occidente Sf Hosp CI Esimed Cali Norte Avenida 3n No 32a - 40
Occidente Sf Hosp CI Esimed Popayan Cra9 N°17an - 38
Santander Sf Hosp CI Esimed Bucaramanga Calle 63 #28-35

Circunvalar 33 No. 29-54
Entrada Lagos |
Tolima Sf Hosp CI Esimed Ibagué Calle 60 No. 6-38

Santander Sf Hosp CI Esimed Cafiaveral

Datos obtenidos en la organizacion (Fuente elaboracién propia)

1.3. Planteamiento del problema

En la ultima encuesta de satisfaccion de los servicios de salud de las Empresas prestadoras
de salud (EPS) realizada por el Ministerio de Salud y proteccion Social y aplicada a 16.809.50
usuarios de los cuales el 43% corresponde al régimen contributivo y el 57 % al régimen
subsidiado se logra percibir las experiencias de atencién de los usuarios en diferentes regiones y
empresas, con el objetivo de plantear acciones de mejora e intervencion que conlleven a mejorar
la calidad de la atencion en salud. En la encuesta aborda una pregunta especifica acerca de la
entrega de medicamentos desde la primera vez que se solicito por parte del usuario en los
servicios farmacéuticos de la EPS, para este proyecto se tomaron los resultados de la EPS
Cafesalud la cual tiene la mayor cantidad de usuarios afiliados a nivel nacional y muestra que
solo el 37% de los encuestados recibieron el medicamento desde la primera vez que lo solicito,
de este porcentaje el 0,7% se le ofrecio la entrega en el domicilio o sitio de trabajo, al revisar los

resultados por regional, Amazonas, Choco, Meta, Boyaca y Guaviare obtuvieron los porcentajes



mas bajos de entrega en promedio el 50%, en Bogota el 77%, los més altos Narifio Cauca y
Vaupés con un promedio del 90% de cumplimiento, de acuerdo con los resultados se puede
concluir que en promedio el 63% de los usuarios de Cafesalud no recibieron oportunamente los
medicamentos lo que ocasiono el aumento de quejas y tutelas, para el mes de septiembre
Cafesalud pasa a ser de la EPS Medimas quien asume la operacion de atencion de cerca de 5
millones de usuarios y para noviembre de 2017 se sigue presentando quejas por el
incumplimiento de entregas de medicamentos por parte del operador contratado y con mayor
impacto para los usuarios con patologias oncoldgicas Y artritis, con este escenario la EPS toma la
decisién de buscar un nuevo operador para suplir la necesidad de los usuarios, y para el mes de
noviembre se crea la empresa Century Farma la cual es contratada por la EPS para la atencién de
los usuarios a nivel nacional, dando buenos resultados en la oportunidad de entrega lo que genero
el direccionamiento de mas requerimientos y el crecimiento de la empresa de una manera
exponencial hasta el punto de llegar a superar su capacidad instalada la cual no fue planificada.

La identificacion de este problema lleva a plantear la pregunta de investigacion de este
proyecto ¢ Como planificar y estructurar el Sistema de Gestion de calidad bajo los lineamientos
de la Norma Técnica Colombiana 1ISO 9001:2015 en la empresa Century Farma con el fin de

resolver la falta de planificacion estratégica de la organizacion?



2. Marco conceptual
2.1. Conceptos relacionados con el sistema de gestion de calidad

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con
los requisitos.

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto.

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

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacion.

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

Planeacion estratégica:

La primera aproximacion al campo de la estrategia de empresa es propuesta por Ansoff

(1980), quien supone un ambito de reflexion al nivel directivo o estratégico de la empresa 'y

plantea que la eleccién de producto — mercancia y la busqueda de efectos sinérgicos

constituyen las variables clave del disefio de una estrategia. (Sanchez, 2009, p.5)

De acuerdo con el problema planteado para la empresa Century Farma la planeacion
constituye el orden gerencial enfocado a ser un aliado de la EPS para dar cumplimiento y
satisfacer las necesidades de los usuarios.

Frente al dilema de como conciliar habilidades de direccion o gerenciales y la
confeccidn de una estrategia que impacte o transforme la estructura de la organizacion,

Steiner (1997) propone la Planeacion Estratégica como el elemento integrador entre el disefio

de una estrategia, su implementacion y la participacion de los actores en distintos niveles.



(Sanchez, 2009, p.5), de acuerdo con este planteamiento la alta gerencia de la empresa busca

posicionarse a nivel nacional y ser un aliado de la EPS y su red de prestadores para abastecer

los servicios farmacéuticos de atencion ambulatoria y hospitalaria y garantizar la atencion
oportuna de los usuarios.

Por su parte Porter (1980) sefiala que, si los directivos logran armonizar la mision de su

organizacion con las actividades a desarrollar por sus integrantes, podran garantizar bienestar en

el mediano y largo plazo. Este planteamiento es aplicable a la empresa teniendo en cuenta que se

busca planear un sistema de gestion de calidad que se mantenga en el tiempo y que muestre
resultados en el mediano y largo plazo

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan, las cuales
transforman elementos de entrada en salidas o resultados.

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

Proyecto: Proceso Unico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas

con fechas de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un objetivo conforme con
requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y recursos.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las
expectativas de los clientes.
2.2. Conceptos relacionados con la organizacién Century Farma

Almacén. Seccion dedicada a la conservacion ordenada y protegida de productos
farmacéuticos y materiales relacionados, en espera de ser distribuidos.

Cadena de Abastecimiento: Es la forma de controlar la falta de capacidad y de control del
canal de flujo por parte de una sola compaiiia, esta pérdida de control es motivada

principalmente por la “globalizacion de los mercados”. Este cambio del entorno hace que las



organizaciones se vean obligadas a asumir el reto de la competencia a través de redes de
empresas, redes a las que se les conoce con el nombre de cadenas de abastecimiento.

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

Servicio Farmacéutico: Es el servicio de atencidn en salud responsable de las actividades,
procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y administrativo, relacionados con
los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la promocién de la salud y la
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de contribuir
en forma armdnica e integral al mejoramiento de la calidad de vida individual y colectiva.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con
0 sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion,
alivio, diagnostico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos,
etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su
calidad, estabilidad y uso adecuado.

Paciente: Persona a quien se prescribe el o los medicamentos o que va a usarlos,
en el caso de los de venta libre.

Prescripcion, formula u orden médica: Orden escrita emitida por un médico o profesional
de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios medicamentos, especificados en ella,

sea(n) dispensado(s) a determinada persona.



Procedimiento. Conjunto de acciones que deben realizarse, precauciones que han de

tomarse y medidas que deberan aplicarse para la elaboracion de un producto.

3. Justificacion

El desarrollo del proyecto de investigacion busca planificar y estructurar el sistema de
gestion de calidad bajo los lineamientos de la Norma ISO 9001: 2015 en la empresa Century
Farma, se busca tener una vision méas globalizada y completa del contexto de la compafiia y de
esta forma poder dar un diagnéstico preciso de las oportunidades que tiene la empresa en el
mercado, analizando los riesgos positivos y negativos que se pueden asumir como tolerables
dependiendo de la oferta y de la demanda.

De igual forma los clientes externos se beneficiaran principalmente en la oportunidad del
servicio tanto para el usuario que se acerca a reclamar los medicamentos en los servicios
ambulatorios como en la atencién del usuario hospitalizado porque se observaran mejoras en el
abastecimiento de los servicios y por ende la rentabilidad de la clinica al poder atender mas
usuarios y programar mas cirugias, los proveedores se beneficiaran porque la organizacion
interna de la empresa le asegura que la planeacion de la compra se realice oportunamente
garantizando un servicio y producto de calidad relacionado al alcance de una buena calificacion
de proveedores, la EPS también se beneficia porque la oportunidad del servicio garantiza la
disminucion de quejas y disposiciones legales en contra, derivadas de la no oportuna atencion.

Para que el sistema de gestion de calidad genere un efecto positivo y sea exitoso debe
existir el compromiso de la alta direccion, asi como de cada uno de los colaboradores de la
empresa, de ahi la importancia de un canal de comunicacion constante y efectivo con el fin de

involucrar todas las partes interesadas de la compafiia.



Las posibles dificultades que se pueden presentar para el desarrollo del proyecto se
enfocan basicamente al tiempo que se dispone para interactuar con el area de calidad y la
operacion dindmica y creciente de la empresa que puede llevar a incluir nuevos procesos ,
generando cambios en la documentacion de la empresa, como plan de contingencia se cuenta
con la interaccion permanente de un miembro del grupo con la alta gerencia y el
acompafiamiento académico en formacion de la especializacion en administracion y gerencia de
sistemas de calidad proporcionada por la Universidad Santo Tomas ,lo que permite la
comunicacion directa y el analisis de cualquier oportunidad de mejora que se puedan dar en el
transcurso del desarrollo del proyecto por la actividad normativa aplicable en todos los ambitos

especialmente en calidad generando como conclusion un conglomerado de oportunidades.

4. Objetivos

4.1. Objetivo General

Planificar y estructurar el Sistema de Gestion de calidad bajo los lineamientos de la Norma
Técnica Colombiana ISO 9001:2015 en la empresa Century Farma con el fin de resolver la falta
de planificacion estratégica de la organizacion
4.2. Objetivos Especificos

1. Realizar diagnostico de la empresa Century Farma, bajo la norma técnica colombiana
NTC-1SO 9001:2015 para identificar estado de implementacién del sistema de gestién de calidad

2. Planificar el sistema de gestion de calidad, con el fin proponer mejora a la plataforma
estratégica existente en la organizacion

3. Estructurar el sistema de gestion de calidad segun los lineamientos de la norma NTC- ISO

9001:2015 para la empresa Century Farma.



5. Alcance

Con el proyecto se busca Planificar y estructurar el Sistema de Gestion de calidad bajo los
lineamientos de la Norma Técnica Colombiana ISO 9001:2015 en la empresa Century Farma con
el fin de resolver la falta de planificacion estratégica de la organizacion, dentro de las
limitaciones se consideran las siguientes:

1. Tiempo, el desarrollo del proyecto se estima realizar dentro del afio candelario del
programa de especializacion en administracion y Gerencia de Sistemas de Calidad, teniendo
como objetivo dos bloques de entregables el primero con corte al primer semestre donde se
plantea tabla de contenido, Contexto del planteamiento del problema, marco conceptual,
justificacion, objetivos general y especificos, alcance del proyecto, metodologia, cronogramay
tabla de contenido, en el segundo semestre se desarrollara la planeacién, resultados y
conclusiones estructurando documentalmente la propuesta del sistema de gestion de calidad para
la empresa Century Farma.

2. Geogréficas: la ubicacion geografica de la oficina principal de la empresa se encuentra
ubicada en la ciudad de Bogota Autopista Norte No 104-87 para el desarrollo de la estructura del
sistema de gestion de calidad 1SO 9001: 2015.

3. informacion: el trabajo se desarrollara de acuerdo con la informacién suministrada por la
empresa haciendo referencia a la gestion estratégica, gestion de calidad, Direccion técnica,
gestion farmacéutica, atencion al cliente, gestion administrativa, y de compras y logistica forma
en general en la cual se describe la gestion por procesos en Century Farma.

El grupo de trabajo se compromete con los siguientes entregables al finalizar la

especializacion:
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1. Realizar el diagnostico de la empresa Century Farma, bajo la norma técnica colombiana
NTC-ISO 9001:2015 para identificar estado de implementacion del sistema de gestion de calidad
2. Planificar el sistema de gestion de calidad para la empresa Century Farma, orientado a la

articulacion de los procesos bajo los requisitos de la norma

3. Estructurar el sistema de gestién de calidad segun los lineamientos de la norma NTC- ISO
9001:2015 para la empresa Century Farma.

Se excluye la implementacion del sistema de Gestion de calidad propuesto.
6. Metodologias y acciones

El actual proyecto pretende diagnosticar, planificar y estructurar el sistema de gestion de
calidad siguiendo los lineamientos de la normar técnica ISO 9001:2015, para lograrlo se seguira
el método propuesto por Edwards Deming, El ciclo PHVA, el cual esté orientado al
mejoramiento continuo este permite establecer un modelo estratégico, que se va a repetir
periddicamente para lograr el mejoramiento continuo de la gestion del sistema de calidad de la
organizacion, enfocado al mejoramiento de las actividades que causan gran impacto en la
planeacion estratégica.

De acuerdo con la norma la adopcidn de un sistema de gestion de la calidad es una decision
estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y
proporcionar una base sélida para las iniciativas del desarrollo sostenible y con los beneficios
que ella conlleva como es la capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, facilitar
oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente, abordar riesgos y oportunidades.

Asi como ayudaré a encajar los requisitos de las normas en una estructura y lenguaje coman.

Y lograra favorecer la participacion de la alta direccion en la organizacion. Para lograr estas



estos beneficios contamos con la herramienta del ciclo PHVA (planificar-Hacer-Verificar-

11

Actuar). Este ciclo puede aplicarse en los distintos procesos y en el sistema de gestion de calidad.

De esta forma, podemos observar que la estructura ISO 9001 se ha ido modificando para llegar a

ser equivalente a la estructura de alto nivel

En la siguiente figura se relaciona el modelo PHVA 'y el marco de referencia de la norma ISO

9001:2015.

Organizacion
y su contexto
4)

Q.
\_\ '~

~

Requisitos E:
del cliente

v
Pty
-
(e
Necesidades y
expectativas

\/

de las partes

interesadas

pertinentes
(4)

N

Sistema de Gestion de la Calidad (4)

Apoyo y
Operacion
(7.8)
Planificar

Liderazgo Evaluacioén

Planificacion del desempefio

(6) ) ©

Verificar

.

Satisfaccion
del cliente

7
Resultados
:ié\l del SGC
N

Productos
y servicios

Figura 1.Ciclo PHVA — Fuente: SO 9001 (cuarta actualizacion)
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Tabla 2.
Metodologias y acciones
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OBJETIVO ESPECIFICO

METODOLOGIA ACCIONES

ENTREGABLE

Realizar diagnostico de la
empresa Century Farma, bajo
la norma técnica colombiana
NTC-ISO 9001:2015, para
identificar estado de
implementacion del sistema de
gestion de calidad

Planificar el sistema de
gestion de calidad, con el fin
proponer mejora a la
plataforma estratégica existente
en la organizacion

Reunioén con Lider

de calidad de la

. . organizacion
Matriz de diagnostico del g

Sistema de Gestion de

] Matriz, evaluar la
Calidad con base a la norma

calificacion y

ISO 9001:2015. .
determinar el
cumplimiento de los
requisitos de la norma.
Revision de

Mision y Vision de la
Organizacion
De acuerdo con el contexto

proponer los Principios y
valores de la Organizacion

Entrevista Gerente
Revision plataforma
estratégica

Ajuste de Politica 'y
creacion de Objetivos

Diligenciamiento de la

Diagnostico de la organizacion frente al
cumplimiento de los numerales de la ISO
9001:2015

Propuesta Mision y Vision acorde con la
norma.

Propuesta Principios
Propuesta de Valores

Politica de Calidad acorde con la normay
la organizacion.
Obijetivos de calidad acordes con la politica y
generacion de indicadores de gestion
pertinentes a los objetivos de calidad.
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OBJETIVO ESPECIFICO

METODOLOGIA ACCIONES

ENTREGABLE

Estructurar el sistema de
gestion de calidad segun los
lineamientos de la norma NTC-
ISO 9001:2015, orientado
articular los procesos de la
organizacion.

Mediante reunién
con el Lider de
calidad y Entrevista
con el Gerente
Identificar factores
externos que impactan
la empresa tales como
Politicos,
Econdmicos,
Tecnologicos,
Ambientales y
Legales.
Posteriormente,
realizar revision
electronica de cada
factor para fortalecer
el analisis

Mediante reunién
con el Lider de
calidad y Entrevista
con el Gerente
Identificar
debilidades,
Oportunidades,
Fortalezas y
Amenazas que tiene la
organizacion

Analisis PESTAL

Matriz DOFA

Andlisis de los factores externos de la
organizacion, Matriz PESTAL

Anaélisis de la matriz DOFA y contexto
interno de la empresa.
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Definir estrategias

Entrevista Gerente
donde se indaga sobre
los principales
competidores de la
Identificar competencia de orga_nlzauon,
la organizacion pos.terlorrr.u?nte .s,e
realiza verificacion
informacidn por
medio electrénico de
cada competidor para
dar una calificacion.
Entrevista con el

- Lider de calidad
Identificar partes y
Gerente para
Interesadas . e
identificar las partes
interesadas
Realizar mejora a
- . la politica y objetivos
Revision de la Politica P y ob)

. L existentes para hacer
existente en la organizacion
propuesta de acuerdo

con lo estipulado en la

Matriz Perfil Competitivo

Analisis de las partes interesadas
(Necesidades y Expectativas)

Propuesta de Mejora de la Politica de
Calidad
Propuesta Objetivos de Calidad
Propuesta despliegue Objetivos de Calidad
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norma
Anédlisis y metodologia utilizada para:
Mapa de procesos
Junto con el Lider Caracterizacion proceso de calidad
de calidad de la Caracterizacion de un proceso Misional
organizacion, revisar Caracterizacion proceso de Apoyo
la informacion Planificacion de cambios
documentada Mejora del procedimiento de Informacion
Revision de Ig informacion verificando Documentada
documentada ??qstente para la cumplimientos de 10s Propuesta perfil de cargo
estructuracion del SGC. requisitos de la norma. Propuesta Matriz de comunicacion
Para los procesos que Matriz CLIO
no existen se presenta  Documento manejo de salidas no conformes
propuesta para su Procedimiento Evaluacion a proveedores
revision. Propuesta Procedimiento de Auditorias

Internas
Matriz de Riesgos

A partir de los objetivos especificos se plantean la metodologia, acciones y entregables para alcanzar el cumplimiento de los objetivos (Fuente: elaboracion

propia)



7. Cronograma
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Por medio de la siguiente tabla se describen las actividades programadas a lo largo del presente trabajo de investigacion.

OBJETIVO

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

Etapas iniciales del proyecto

Arbol de problemas

Alejandro Castro, Janeth Milldn

X

MARZO ABRIL MAYO JUNIO
MES 1 MES 2 MES 3 MES 4

S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4 S1 S2 S3 S4

Formulacion del Problema

Alejandro Castro, Janeth Millan

Tema, contexto y planteamiento del Problema

Alejandro Castro, Janeth Milldn

Marco Conceptual

Alejandro Castro, Janeth Millan

Justificacion

Alejandro Castro, Janeth Milléan

Formulacion de Objetivos

Alejandro Castro, Janeth Milldn

Alcance

Alejandro Castro, Janeth Milldn

Metodologia y Acciones

Alejandro Castro, Janeth Millan

Cronograma

Alejandro Castro, Janeth Millan

Tabla de contenido

Alejandro Castro, Janeth Milléan

Visita Organizacion

Alejandro Castro, Janeth Milléan




Realizar diagnostico de la empresa Century Farma, bajo la
norma técnica colombiana NTC-1SO 9001:2015, para
identificar estado de implementacion del sistema de gestion de
calidad

Visita Organizacion
Matriz de diagnéstico ISO 9001:2015

Alejandro Castro, Janeth Millan
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Planificar el sistema de gestion de calidad, con el fin proponer
mejora a la plataforma estrategica existente en la organizacion

Visita Organizacion
Propuesta Mision

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Vision

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Principios

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta de Valores

Alejandro Castro, Janeth Millan

Objetivos del Sistemas de Gestion de calidad

Alejandro Castro, Janeth Millan




Estructurar el sistema de gestion de calidad segun los
lineamientos de la norma NTC- 1SO 9001:2015, orientado

articular los procesos de la organizacion.

Visita Organizacion
Matriz PESTAL

Alejandro Castro, Janeth Millan
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Matriz DOFA

Alejandro Castro, Janeth Millan

Matriz Perfil competitivo

Alejandro Castro, Janeth Millan

Matriz Partes Interesadas

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Politica

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Objetivos de calidad

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta despliegue Objetivos de Calidad

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Mapa de Procesos

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Caracterizacion de procesos

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta procedimiento Planificacion de
cambios y mejora del procedimiento de
informacion documentada.

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Perfil de cargo

Alejandro Castro, Janeth Millan

Propuesta Matriz de comunicacién

Alejandro Castro, Janeth Millan

Mejora documento Misional

Alejandro Castro, Janeth Millan

Matriz CLIO

Alejandro Castro, Janeth Millan

Justificacion Disefio y Desarrollo

Alejandro Castro, Janeth Millan

propuesta Documento salida no conforme

Alejandro Castro, Janeth Millan

propuesta Matriz de Riesgo, Proceso
Misional

Alejandro Castro, Janeth Millan

Etapa Final del proyecto

Conclusiones

Alejandro Castro, Janeth Millan

Recomendaciones

Alejandro Castro, Janeth Millan

Bibliografia

Figura 2. Cronograma de actividades (Fuente: elaboracion Propia)

Alejandro Castro, Janeth Millan
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8. Resultados
8.1. Realizar diagndstico de la empresa Century Farma, bajo la norma técnica colombiana
NTC-1SO 9001:2015, para identificar estado de implementacion del sistema de gestion de
calidad.

Con el fin de dar cumplimiento al primer objetivo especifico del proyecto “Realizar
diagndstico de la empresa Century Farma, bajo la norma técnica colombiana NTC-1SO
9001:2015 para identificar estado de implementacion del sistema de gestion de calidad” por
medio de la herramienta de diagndstico presentada como lista de chequeo y que contiene el
resumen de los requisitos del numeral 4 al 10 de la norma y en total suma 204 items, para
calificar, la herramienta establece los criterios de calificacion de acuerdo al grado de
implementacién de la herramienta dentro de la organizacion la cual se describe en la siguiente
tabla

Tabla 3
Valores de calificacion de implementacién de requisitos dentro de la organizacion

VALORES DE CUMPLIMIENTO

% De cumplimiento Detalle
0% No documentado / No existente
25% Aplicado / No documentado
50% Documentado / No aplicado
75% Aplicado y documentado
100% Aplicado, documentado y controlado

N/A No aplica
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Para otorgar la calificacion a cada numeral de la norma, se sostuvo reunion con el lider de
calidad de la organizacion quien de acuerdo con su criterio califico uno a uno los requisitos y
realizo las observaciones que considero pertinentes sobre el grado de implementacion de cada
uno.

Al terminar la calificacion la herramienta deja ver el resultado final de implementacién del

sistema de gestion de calidad de acuerdo con la calificacién dada a los 204 items evaluados

Tabla 4
Resultado de evaluacion y porcentaje de Implementacion del SGC

EVALUACION IMPLEMENTACION SGC

SGC 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL

>S>>S>>> 103 85 16 0 0 1 204

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

14,34%

El detalle de la herramienta de diagnostico y los resultados de la evaluacion se puede
consultar en el Anexo A del presente trabajo, a continuacion, se presenta el analisis del resultado
de cada uno de los numerales de la norma.

Para el numeral 4. Contexto de la Organizacion se contemplaron 22 requisitos exigidos por
la norma, posterior a la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 20,45%

en la figura 3 se presenta los resultados por numeral.



21

4. Contexto de la Organizacion
% Implementacion 20,45%

= NUMERAL
w4l
=42
4.3
w44

Figura 3.Contexto de la Organizacion (Fuente: Matriz de Diagnostico)

4.1 corresponde al 9% de los requisitos exigidos para este numeral, en general la organizacién
conoce y comprende su contexto de manera muy somera ya que no se cuenta con datos ni
documentos oficiales en la compafiia que apoyen la premisa de conocer todo lo relacionado en su
ambito legal, tecnoldgicamente, cultural, social o econdmicamente. Desde la gerencia se cuenta
con una visién clara de los valores, la cultura que se espera en la comunidad Century Farma,
aunque no se tenga soporte de trabajo para arraigar esa cultura.

4.2. Corresponde al 14% de los requisitos exigidos para este numeral, desde la gerencia se
cuenta con poco conocimiento del mercado, ya que el crecimiento exponencial de la compafiia
nunca permitié evaluar las partes interesadas del sistema de gestién de la calidad.

4.3. Corresponde al 23% de los requisitos exigidos para este numeral, la organizacion tiene
conocimiento de la importancia del sistema de gestidn, existe una persona que actualmente
trabaja en organizarlo, sin embargo, no cuenta con directrices claras del norte de este sistema, y

los documentos con los que se cuentan nunca han sido revisados y aprobados.
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4.4. Corresponde al 54% de los requisitos exigidos para este numeral, la organizacion tiene
documentacion relacionada, sin embargo, la dinamica de la empresa hace que actualmente se
encuentre en crecimiento, contando con nuevas dependencias y personal aumentando la
dificultad de gestionar documentacion al respecto. Los lideres cuentan con informacién clara
documentada sobre las tareas que deben realizar desde su &rea, aunque no se cuenta con claridad
sobre la divulgacion de esta a todo el personal.

Para el numeral 5. Liderazgo se contemplaron 29 requisitos exigidos por la norma, posterior a
la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 17,25% a continuacion se

presenta el analisis por numeral.

5. Liderazgo
% Implementacion 17,24%

B NUMERAL
m5.1
m5.2

53

Figura 4. Liderazgo % Implementacion en la Organizacion. (Fuente: Matriz de Diagnostico)

5.1. Corresponde al 52% de los requisitos exigidos para este numeral, actualmente no se
cuenta con reuniones periédicas programadas donde se mencione a todo el personal implicado la
necesidad de implementacion de mejoras o los porcentajes alcanzados para los indicadores

propuestos por el SGC.
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5.2. Corresponde al 27% de los requisitos exigidos para este numeral, Se cuenta con claridad
de la politica para las personas que brindan direccionamiento sin embargo no se cuenta con
registros que sustenten la intencion de dar a conocer la politica al personal implicado.

5.3. Corresponde al 21% de los requisitos exigidos para este numeral, las coordinaciones
conocen las personas a cargo, de la misma manera las persona a cargo tienen claridad a quien
debe apoyar en las labores, sin embargo, no se tiene claridad sobre las actividades que se deben
desarrollar y hasta donde se le puede exigir a las areas respectivas.

Para el numeral 6. Planificacion se contemplaron 26 requisitos exigidos por la norma,
posterior a la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 2,28 % a

continuacion se presenta el anélisis por numeral.

6.Planificacion
% Implementaacion 2,88%

B NUMERAL
m6.1
m6.2

6.3

Figura 5. Planificacion % de implementacion. (Fuente: Matriz de Diagnostico)

6.1. Corresponde al 31% de los requisitos exigidos para este numeral, la compafiia no tiene
claridad de la funcionalidad de cada area dentro de la compafiia, no se cuenta con una

herramienta para gestionar riesgos u oportunidades de los procesos.
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6.2. Corresponde al 54 % de los requisitos exigidos para este numeral, no se cuenta con la
totalidad de los manuales de funciones, ni con su divulgacion, los objetivos de cada area estan
enmarcados por el apoyo necesario para cada tarea gestionada desde la gerencia.

6.3. Corresponde al 15 % de los requisitos exigidos para este numeral, no se tiene un punto
cero de la implementacion del SGC, por lo tanto, tampoco se tienen claridad de si se realizan o
no cambios programas al SGC.

Para el numeral 7. Soporte se contemplaron 46 requisitos exigidos por la norma, posterior a la
autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 17,44 % a continuacién se

presenta el analisis por numeral.

7. Soporte
% Implementacion 17,44%

= NUMERAL
m7.1
w72
7.3
m74
w75

Figura 6. Soporte % implementacion (fuente: Matriz de Diagnostico)

7.1 Corresponde al 37 % de los requisitos exigidos para este numeral

7.1.2. Es un proceso reactivo ya que la operacion no se tiene planificada, aunque se cuenta
con recursos para la obtencion de nuevo personal, se cuenta con poco tiempo para su
capacitacion y por lo tanto se exige bastante a las personas para el inicio de las labores para las

cuales fue contratado.
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7.1.3. Aunque se cuenta con el apoyo para la adquisicion de infraestructura mucha de ella no
llega a tiempo, consiguiendo de esta manera que parte de la calidad de los procesos se vea
afectada.

7.1.5. Basados en la normatividad legal y el conocimiento técnico se cuenta con instrumentos
Yy recursos necesarios segun la necesidad, sin embargo, no se tiene una gestion de riesgos
asociados ni una programacion de adquisicion ya que esta es dependiente de la dinamica de la
compafiia.

7.1.6. Aunque existe personas con mucho conocimiento, experiencia en este tipo de
compafiias estas no hacen retribucion de los mismos sobre el personal que ejecuta las labores,
viendo de esta manera dificultades tangibles y dudas sobre las tareas a realizar.

7.2. Corresponde al 9% de los requisitos exigidos para este numeral, aunque cada
coordinacion es autdnoma de la adquisicion de su recurso humano y de designar las
competencias y calificaciones del personal, no se tiene un seguimiento claro para verificar que
las tareas se comprendieron en su totalidad y se estan ejecutando de manera 6ptima.

7.3. Corresponde al 9% de los requisitos exigidos para este numeral, Constantemente se
realiza énfasis verbal de la importancia de cada tarea y la necesidad de cuidado con los productos
gue Se manejan, pero no se cuenta con un registro o un sustento que garantice la pertinencia y
contribucion a los objetivos de calidad.

7.4. Corresponde al 12% de los requisitos exigidos para este numeral, Cada informacion que
debe ser divulgada al personal se hace por medio de la via que en su momento se considere
pertinente, normalmente se opta por hacer la tarea via mail, sin embargo, no todo el personal

tiene acceso a un pc.
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7.5. Corresponde al 33% de los requisitos exigidos para este numeral Se cuenta con un listado
maestro y con una compilacion de documentos relacionadas al SGC, los cuales se encuentran
resguardados y manejados de manera oportuna.

Para el numeral 8. Operacion se contemplaron 35 requisitos exigidos por la norma, posterior a
la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 31,43 % a continuacién se

presenta el analisis por numeral.

8. Operacion
% Implementacion 31,43%

B NUMERAL
mg.l1
ma.2
8.3
mg4
w35
m3.6

m3.7

Figura 7. Operacion % de implementacion. (Fuente: Matriz de diagndstico)

8.1. Corresponde al 15 % de los requisitos exigidos para este numeral, se tienen claridad sobre
los procesos misionales necesarios para garantizar la naturaleza de la compafiia, sin embargo,
existen dificultades sobre el apoyo de cuales y cuantos procesos de soporte se necesitan.

8.2.1. Corresponde al 21 % de los requisitos exigidos para este numeral, existe un sistema de
recopilacién de quejas y de comunicacion de cara al cliente, dando soluciones de manera
oportuna y necesaria, sin embargo, no se cuenta con indicadores, registros, 0 seguimientos post

respuesta para garantizar la eficacia y efectividad del proceso.
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8.2.2. La mayoria de las transacciones se realizan justificados en contratos, los cuales fueron
claros frente a disposiciones econdmicas, calidad, entrega, cantidad y precios.

8.2.3. Frente a los acuerdos econdmicos que se realizan existe un apoyo claro y sustentable
legal y técnico para garantizar que lo acordado se cumplird, sin embargo, econdmicamente
existen algunas dificultades ya que como se proveen de terceros, estos no nos proporcionan
mercancia hasta que se les consigne el dinero, dinero que normalmente presenta dificultades en
proporcionarse.

8.3. Corresponde al 1 % de los requisitos exigidos para este numeral, la compafiia actualmente
compra y comercializa medicamentos, cuenta con las necesidades claras de sus clientes,
actualmente no se cuenta con ningun tipo de desarrollo frente a productos o servicios, para este
caso de compafiia no considera que aplique como requisito este numeral.

8.4. Corresponde al 22 % de los requisitos exigidos para este numeral, la totalidad de los
procesos no se encuentran controlados, la garantia mas creciente se encuentra relacionada a los
procesos técnicos y de dispensacion.

8.5.1. Corresponde al 25 % de los requisitos exigidos para este numeral, existe
procedimientos de dispensacién, almacenamiento y despacho de medicamentos, relacionados
directamente con el producto, estos procesos son considerados criticos, sin embargo, el restante
de procesos relacionados como cotizacion, compra, tiempos de entrega, contabilidades, no
cuentan con documentacion clara.

8.5.2. La legislacion nacional e internacional es muy clara frente a los requisitos que se deben
cumplir para la compra y venta de medicamentos por lo tanto se cuenta con todo el apoyo

técnico para dar cumplimiento a la misma.
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8.5.3. Existe un cronograma de mantenimiento de instalaciones y se garantiza que en la
interaccion con el cliente que normalmente ocurre en areas externas a Century Farma se cuide de
su locacién, frente a la propiedad intelectual y documental se cuida nombres, contratos y demés
informacion relacionada que pueda poner en algun tipo de riesgo a nuestros clientes o0 a nuestra
compafiia.

8.5.4. Se cuenta con cronograma metroldgico, calificacion de equipos y de personal sujeto a la
manipulacion de medicamentos para garantizar la calidad del producto durante su adquisicion,
almacenamiento y despacho.

8.5.5. Este requisito hace parte de la legislacion vigente en el pais, la compafiia tiene el deber
y la obligacion de dar acompafiamiento a los procesos de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
requerimiento de sospechas adversas y todo lo mencionada a calificacion de producto no
conforme.

8.5.6. Las areas dentro de la compafiia no divulgan su informacion a otros procesos, haciendo
frecuente la necesidad de preguntar a las jefaturas con quien o como se debe realizar en este
momento la tarea encomendada.

8.6. Corresponde al 5 % de los requisitos exigidos para este numeral, existen politicas claras
de como realizar la adquisicion, almacenamiento y despacho de producto, existen controles
electrdnicos y fisicos para garantizar que la dispensacién se haga al personal correspondiente,
existen documentos de apoyo como formulas médicas, autorizaciones de despacho, hojas clinicas
,COMO apoyo a este proceso.

8.7. Corresponde al 11 % de los requisitos exigidos para este numeral se revisa alertas

sanitarias, verifican requisitos legales y cumplimientos .se administra a cuarentena y con
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certificaciones de compafiias a las cuales se adquiere el producto como Buenas préacticas de
manufactura.

Para el numeral 9. Evaluacién del Desempefio se contemplaron 37 requisitos exigidos por la
norma, posterior a la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 1,35 % a

continuacion se presenta el anélisis por numeral.

9. Evaluacion del Desempeiio
% de Implementacion 1,35%

B NUMERAL
mol
9.2

9.3

Figura 8. Evaluacién del desempefio. (Fuente: Matriz de diagnéstico)

9.1.1 Corresponde al 43 % de los requisitos exigidos para este numeral, actualmente no se
cuenta con ningun tipo de indicador dentro de la compafiia, la Gnica manera objetiva de verificar
la sostenibilidad de la compafiia en estos momentos son sus balances econémicos.

9.1.2. Se debe realizar la clarificacion de necesidades, como frecuencia, cantidad, requisitos
de informacion relacionada a la percepcion de nuestros clientes.

9.2. Corresponde al 27 % de los requisitos exigidos para este numeral, no se cuenta con
cronograma de auditorias internas, tampoco con personal calificado para llevarla a cabo, por no

tener claridad sobre los requisitos y necesidades de cada area.
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9.3. Corresponde al 30 % de los requisitos exigidos para este numeral, aunque la alta
direccion actualmente proyecta certificacion del sistema y conoce de la importancia ain no se
inicia con el proceso de verificacion de conveniencia, adecuacion, y eficacia frente a la
planificacion estratégica.

Para el numeral 10. Mejora se contemplaron 16 requisitos exigidos por la norma, posterior a
la autoevaluacion se obtuvo un porcentaje de implementacion del 0 % a continuacion se presenta

el analisis por numeral.

10. Mejora
% de Implementacion 0%

B NUMERAL
m10.1
®10.2

10.3

Figura 9. Mejora. % de implementacion. (Fuente: Matriz de diagnostico)

10.1. Corresponde al 22 % de los requisitos exigidos para este numeral, con frecuencia se
tienen en cuenta las necesidades de los clientes y la compafiia, sin embargo, no existe un
procedimiento o metodologia para implementar la mejora continua.

10.2. Corresponde al 67 % de los requisitos exigidos para este numeral, la organizacién
resuelve las no conformidades de forma reactiva, no existe planificacion para tomar acciones y

controlar que no se vuelvan a presentar.
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10.3 Corresponde al 11 % de los requisitos exigidos para este numeral, la organizacion no
evaluUa las necesidades y oportunidades para implementar la mejora continua dentro del sistema

de gestion de calidad

% de Implementaciéon por Numeral
M Seriesl
31.43%
20.45%
17.24% 17.86%
2.88%
1.35% 0.00%
— ——
4. CONTEXTO 5. LIDERAZGO 6. 7.SOPORTE 8. OPERACION 9. EVALUACION 10. MEJORA
DE LA PLANIFICACION DEL
ORGANIZACION DESEMPENO

Figura 10. Resumen porcentaje de implementacion de los numerales de la norma 1SO 9001:2015(Fuente: Matriz
diagndstica)

En general la compafiia lleva progreso en la implementacion del sistema de gestion de calidad
sin embargo es de bastante importancia que los documentos sean evaluados por la alta gerencia,
esto garantizara que la proyeccion que se planea es adecuada, ademas de que la implementacion
se esta haciendo de manera correcta.

Es de gran importancia la programacion de reuniones periddicas para verificar el estado de
implementacion, en este momento se encuentra en el 14%, de igual forma la rendicion de cuentas
en indicadores a la totalidad del personal implicado, garantizara que motivacion, objetividad y

sostenibilidad empresarial.
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Implementacion del SGC

120.00%
100.00%

80.00%

BRECHA
60.00% 86.00%

H PORCENTAIJE OBTENIDO
40.00%

20.00%

000 ~as00%

1

Figura 11. Porcentaje total de implementacion del sistema de gestion de calidad en la organizacion. (Fuente:
Matriz diagnostica)

Es importante mostrar a toda la compafiia que basado en los 7 principios de la gestion de
calidad se muestra garantia a la sostenibilidad de la compafiia basados en la orientacién al
cliente, liderazgo, participacion del personal, enfoque basado en procesos, enfoque de sistema
para la gestion, mejora continua y el enfoque basado en hechos para la toma de decisiones,
principios que garantizaran la optimizacion de recursos , capacidad de reaccion al cambio del
mercado y un buen ambiente laboral entre otros.

Actualmente como aspirantes a la especializacion en administracion y gerencia de la calidad
informamos a la alta gerencia de las ventajas y beneficios de contar con un sistema de gestion de
calidad, segun la proyeccion de la norma 1ISO 9001:2015 y sus altos estandares la retribucion
directa se vera reflejada en la mejora de la organizacion de la compafiia, en el control y
desempefio de los procesos, la capacitacion como punto de mejora y motivacion para el personal
sera adecuada, la vision de los clientes sera estandarizada y concreta, adicionalmente se manejara

preventivamente los cambios en el mercado.
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8.2. Propuesta de mejora de la planificacion estratégica de la organizacion: Mision, Vision,
Principios Corporativos.

Misidn actual

Somos comercializadores, distribuidores e importadores mayoristas de productos
farmacéuticos, medicinales, dispositivos médicos en otros, aplicando un proceso constante de
mejoramiento e innovacion propia y actualizacion tecnolégica, contando con un personal idéneo,
para garantizar a nuestros clientes un excelente servicio cumpliendo con normas de calidad.

Propuesta de mejora

Somos una organizacion encargada de brindar soluciones integrales en distribucion, provision
y dispensacion de medicamentos y dispositivos medicos de alta calidad, la cual cuenta con
personal altamente calificado, comprometido con la mejora continua, siempre procurado por
mejorar la calidad de vida de las personas y generando satisfaccion a las partes interesadas.

Vision actual

Liderar el abastecimiento en el afio 2030 como el principal distribuidor y comercializador de
productos farmacéuticos, medicinales, dispositivos médicos en otros al sector salud en el ambito
nacional, satisfaciendo sus necesidades reales, a través del cumplimiento de la politica de calidad
en cuanto a servicios, productos y precios, siendo reconocidos por el elevado nivel técnico de
nuestro recurso humano y nuestra vocacion de servicio al cliente.

Propuesta de mejora

Ser el operador logistico farmacéutico mas importante del pais, lider en el mercado de
dispositivos médicos de marca propia generando confianza para nuestros clientes mediante la

utilizacion de tecnologia de punta generando procesos eficientes y eficaces.
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Actualmente la organizacion no tiene documentados los principios y valores, de acuerdo con
el diagnostico y proyeccion se proponen los siguientes:

Principios

Calidad: nos apasiona la calidad como servicio, como forma de expresar un servicio bien
hecho.

Innovacién: cada actividad de nuestra vida gira entorno a innovar como principio basico de
inteligencia y de hacer las cosas mucho mejor cada vez que lo intentamos.

Compromiso: Entendemos que nuestro compromiso es la salud y el bienestar de las personas
entendemos necesidades con cardcter humano

Servicio: Es nuestra garantia de valor buscamos beneficiar nuestros pacientes y nos recuerdan
con carifio y pasién por lo que hacemos.

Mejora continua: En un mundo tan dindmico estamos llamados a ser siempre los mejores y
no podemos conseguirlo si no nos autoevaluamos constantemente y proponemos hacer o mejor
de lo mejor.

Valores

Honestidad: Nuestra promesa como personas y como colaboradores es manejar toda la
informacion disponible en varias vidas de todo aquel que pueda beneficiarse.

Transparencia: Esto concluye la integridad de nuestros actos lo correcto entre el hacer y el
pensar, nos proponemos que nos entiendan como un modelo a seguir.

Responsabilidad: Entendemos el impacto de nuestros actos sobre la salud y el bienestar de
las personas y entendemos que nuestra razon de ser son nuestros usuarios.

Trabajo en equipo: compartir conocimientos, experiencias y esfuerzo, aportando lo mejor de

cada uno y asumiendo responsabilidades para la consecucion de un objetivo comun.
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8.3. Analisis de contexto

Dentro de los procesos que tiene establecidos la organizacién no se ha contemplado el analisis
del contexto para evaluar lo que acontece tanto en el interior como en el exterior de la
organizacion, esto debido a la forma como fue creada, como una necesidad explicita de un
cliente, una manera de dar a conocer la importancia de las cuestiones internas y externas y de
esta manera facilitar el logro de los objetivos del sistema de gestion de calidad, para el analisis
externo se propone la Herramienta PESTA

El andlisis PESTA clasifica en cinco factores los elementos més relevantes del entorno
entendido en un entorno general. Dichos factores son politico-legal, econémicos,
socioculturales, tecnolégicos y dada la importancia creciente algunos autores consideran los
problemas del medio ambiente como un factor diferenciado, dando lugar a la sigla PESTA.

Dentro de cada dimensidn se incluyen con caracter general un listado amplio a tener en

cuenta, que es adaptado a cada situacion, como puede ser el pais o la industria donde se

desenvuelve la compafiia. (Ventura, 2008, p.126).

Otra de las herramientas utilizadas dentro del proyecto y como una manera de evaluar el
contexto interno de la organizacion es la Matriz DOFA y se trabajé a partir de los resultados de
la matriz PESTA

Una de las herramientas mas utilizadas en planificacion estratégica (debilidades,
oportunidades, fortalezas, amenazas), la cual presenta las oportunidades y amenazas del entorno
y las fortalezas y debilidades de la empresa.

La matriz DOFA se puede emplear para establecer una tipologia de estrategias. Las
oportunidades que se aprovechan con las fortalezas originan estrategias ofensivas. Las que se

deben enfrentar teniendo debilidades generan estrategias adaptativas. Las amenazas que se
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enfrentan con fortalezas originan estrategias reactivas, mientras que las enfrentadas con

debilidades generan defensivas. (Francés, 2006, p.25)

A continuacion, se presenta el analisis de cada herramienta aplicada
8.3.1. PESTA

La identificacion de los factores externos aplicados a la organizacion Century Farma muestran
una tendencia muy pronunciada frente a factores sociales y legales. La organizacion actualmente
tiene como su Unico cliente a Mediméas EPS, siendo este el prestador con mayor cantidad de
afiliados a nivel nacional de ahi la necesidad de suplir las necesidades que vienen exigiendo
como lo es el cumplimiento en la oportunidad de entrega de los medicamentos, reto que viene
afrontando hace un afio cuando se dio la compra de Cafesalud, y en este momento surge la
necesidad de aumentar los proveedores de medicamentos con el objetivo de mejorar la
oportunidad de entrega y de esta manera la satisfaccion de los usuario que como vemos en la
matriz esta en el 74% desde la primera vez que los solicita los medicamentos en los servicios de
dispensacion, esta matriz permite visualizar que el mayor reto para la organizacion es la
planificacién de la adquisicién y entrega oportuna de medicamento enfocados en satisfacer las
necesidades de las partes interesadas.

(Ver Anexo B)
8.3.2. DOFA

Para construir la matriz se llevé a cabo reunién con la Gerencia y Lider de calidad con el fin
de conocer la situacion actual de la organizacion, inicialmente se analizan las fortalezas que son
los factores a favor que tiene la empresa para prestar el servicio y debilidades las cuales tienen
que ver con los factores que se deben abordar en primera medida para mejorar la calidad del

servicio, estas dos caracteristicas hacen referencia al estado interno de la empresa.
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Posteriormente se analiza el estado externo y se plantean las amenazas y oportunidades las
cuales se identifican gracias al andlisis previo de la matriz PESTA, con estos datos se logra
identificar las oportunidades que la organizacion tiene en el mercado y que puede ser aprovechas
para generar valor agregado, siempre teniendo en cuenta las amenazas que pueden generar dafio
a la organizacion.

Después de analizar los 4 estados se realizé el cruce FODO y FADA para generar estrategias
que dieron como conclusién principal la necesidad que tiene la organizacion de un sistema de
gestion de calidad con el cual se logre optimizar y articular los procesos para garantizar
oportunidad en el servicio y generar valor agregado. En la tabla 5 se describen las fortalezas y
debilidades, oportunidades y fortalezas, posteriormente se cruzan las fortalezas con las
oportunidades, debilidades con las oportunidades, luego se cruzan las fortalezas con las

amenazas, y finalmente el cruce entre las debilidades y amenazas.



Tabla 5
Matriz DOFA- Anélisis FODO y FADA

MATRIZ DOFA
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No FORTALEZAS No DEBILIDADES
1 Personal Adr_nmlstratlvo Com.pm.”?e“do 1 Falta de interaccion entre procesos
con los objetivos de la organizacion
Alta direccion Interesada en
2  implementar y certificar la organizacion 2 Falta de planificacion estratégica
con SGC ISO 9001:2015.
N - Dificultad para vinculacion de personal
Organizacion con proyeccion de s -
3 L 3 calificado para los servicios
crecimiento a corto plazo -
farmaceuticos
. Falta socializacién de los procesos
4 Procesos Misionales Documentados 4 misionales documentados
Teniendo en cuenta el crecimiento de la
organizacion la herramienta informatica
Sistema de Informacién. desarrollo aun necesita fortalecer para tener acceso
S ’ 5 atoda la informacion que generan los

propio

servicios farmacéuticos
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EPS

Alta facturacién mensual

de los servicios y permita generar
indicadores en linea

No OPORTUNIDADES No ESTRATEGIA -FO No ESTRATEGIA DO

Contrato con la EPS con Planificar y estructurar los procesos o

s : . . o Fortalecer los canales de comunicacion
maés afiliados a nivel 1  internos para garantizar negociaciones 1 interna
nacional y servicio de calidad
Contrato con la IPS de Ia Trabajar para implementar el sistema de Definir actividades antes de firmar o
red de clinicas de la EPS 2 gestion de calidad el cual generavalor 2 comprometerse con mMA&s CoOmMpPromisos

agregado y fideliza al cliente ante la EPS
Bodega propia para L . Garantizar bodega para el
almacenamiento de proyectar centro de distribucion propio : o
: 3 . : 3 almacenamiento y definir plan de
medicamentos y para mejorar oportunidad de entrega. .
dispositivos médicos reclutamiento del personal
Comunicacion constante iali | h . | icacion cli .
con la EPS ¢ IPS para 4 Socializar y evaluar adherencia a 4 Fortalecer comunicacion cliente interno y
4 - procesos. externo
proyectar rutas de atencion
Meiorar o cambiar el sistema de Fortalecer o cambiar el sistema de

Proyeccion de crecimiento infcj)rmacién Ue soporte 1a operacion informacion que soporte la cantidad de
ante nuevos proyectosdela 5 g P P 5 transacciones diarias y genere

informacion en linea para analisis y toma
decisiones

Planificar y sistematizar la facturacion.
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recurso para pagar cartera

acuerdos de pago

No AMENAZAS No ESTRATEGIA -FA No ESTRATEGIA DA
. Fortalecer la comunicacion con la EPS . -
Intervencion de la EPS por . definir plataforma estratégica de la
: : para coordinar la entrega de LN X ;
parte de la superintendencia 1 . . organizacion con el fin de trabajar por
autorizaciones de alto costo y mejorar
de salud . } procesos
la oportunidad de entrega a los usuarios
Recorte de personal de acuerdo con el
Cierre de las clinica cierre de las clinicas, recoleccion del L L
o ) i T Definir la interaccion de los procesos
ESIMED por su crisis 2  inventario y comunicacion con los 2 alcance de cada uno
interna administrativa proveedores para hacer acuerdos
evolucion de mercancia
devol d
Asignacion de contratos a -
Fortalecer el proceso de atencion al .
otros operadores que tengan . o - Proponer modelo de atencién para
) usuario para agilizar la revision de . )
la capacidad de 3 o . garantizar la oportunidad de entrega de
: autorizaciones, informe a compras y .
infraestructura para atender - - medicamentos de alto costo
. . entrega a domicilio en los servicios
pacientes ambulatorios
- Fortalecer el proceso de facturacién . . . .
Falta de recurso econémico X , : cambiar el sistema de informacion por
mediante una estrategia que permita ] . .
4 de parte de la EPS e IPS 4 . . uno mas robusto que permita el manejo
g agilizar el retorno de soportes firmados . o i
para abastecer los servicios - de la informacidn, informes e indicadores
para facturacion a la EPS
: o facturar el 100% de las entregas . .
Alto riesgo de pérdida . g revisar los perfiles de los colaboradores
- realizadas a ESIMED Yy fortalecer la .
econémica por no pago por 5 SR 5 para ubicarlos dentro de los procesos de
i comunicacion para hacer acuerdos de .
parte de la IPS Esimed pago acuerdo con las competencias
perdida de confiabilidad de Fortalece la comunicacion de la alta
la industria por falta de 6  gerencia con la industria para hacer

Andlisis realizado con base a la informacion de la matriz PESTA (fuente elaboracion propia)
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8.3.3. Matriz de perfil competitivo (MPC)

Esta matriz permite identificar plenamente a los competidores de una cierta organizacion a
través de determinados aspectos o factores internos, que bien pueden constituir fortalezas o
debilidades. Analizando categoricamente los factores determinantes para el éxito comercial, para
Century Farma la herramienta se trabajo de la siguiente manera:

El procedimiento consiste en los siguientes pasos:

1. Se obtiene informacidon de las empresas competidoras que seran incluidas en la MPC, la
comparacion entre factores como portafolio de servicios, precio, publicidad, y tecnologia como
promesa de valor se obtiene de informacion paginas comerciales web. La atencién al cliente,
experiencia por la cantidad de afios en el mercado, la definicion para el personal calificado por
numero de quejas registradas en el ente regulador y la relacion detallada, la atencién pos venta
mediante el nimero de canales disponibles para solucionar dudas o solicitudes de los clientes, la
posicion en el mercado se realiza mediante la determinacion de analisis de bases actualizadas de
participacion mayoritaria en ventas en el mercado nacional y bases de la cAmara de comercio y
revistas especializadas como portafolio y Dinero.

2.Se enlistan los aspectos o factores a considerar, que bien pueden ser elementos fuertes o
débiles, segln sea el caso, de cada empresa u organizacion analizada.

3. Se asigna un peso a cada uno de estos factores de forma ponderal dividendo una unidad en
los factores y asignando el valor mas grande al factor de éxito determinante.

4. A cada una de las organizaciones enlistadas en la tabla se le asigna una calificacion, siendo
los valores de las calificaciones los siguientes:

1, debilidad; 2, menor debilidad; 3, menor fuerza, y 4, mayor fuerza.
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5. Se multiplica el factor asignado ponderal inicial por la calificacion relacionado al grado de
debilidad asignando un resultado en una segunda columna ponderada, siendo posible realizar el
analisis unidimensional y total al final de las interacciones expresadas matematicamente.

6. Se suman los totales de la columna del peso (debe ser de 1.00) y de las columnas de los
pesos ponderados para definir visualmente el aporte en la totalidad de los items que se tuvieron
en cuenta y definir la fortaleza cuantitativamente de cada competidos analizado (Ponce,2007, p.
120).

La matriz de perfil competitivo permite identificar la posicién de Century Farma como actor
de importancia en el comercio de distribucion y almacenamiento de medicamentos dentro de las
instituciones prestadoras de servicios de salud. La identificacion de los factores se realiza por
medio de las empresas que se asemejan a la organizacién evaluando los aspectos como portafolio
de servicio, precio, experiencia, personal calificado, publicidad, tecnologia, posicionamiento en
el mercado, cobertura, atencién al cliente y atencion posventa. La evaluacion de la matriz
permite identificar las fortalezas y puntos a mejorar frente a los principales competidores,
permitiendo identificar los factores a priorizar. Como resultado del andlisis desarrollado a partir
del estudio de la presente matriz determinamos el principal competidor es Audifarma. (ver anexo
C)

8.3.4 Matriz de partes interesadas

La matriz de partes interesadas tiene por objetivo de identificar requisitos, lo primero que se
definio fue la proyeccion de la calidad a alcanzar en el servicio y los pasos para conseguirlo
realizando un analisis teniendo en cuenta parametros como:

1) Requisitos del cliente

a) Productos de alta calidad
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b) Buenos Precios

c¢) Tiempo de entrega

d) Buen servicio post-venta
2) Requisitos definidos por la organizacion

a) Recepcion de actividades subcontratadas a tiempo y con los parametros establecidos

b) Requisitos legales y reglamentarios.

¢) Cumplimiento de normatividad establecida por entidades reguladores del medio
ambiente.

d) Cumplimiento de normatividad establecida por entidades reguladores, logrando un sistema

de gestion de calidad conforme a la normay a los requisitos obtenidos en este analisis.

De acuerdo con lo anterior se identifican los requisitos de mayor participacion y peso a las
partes interesadas tales como aquellas relacionadas con cumplimientos normativos y
organizacionales, de esta manera se genera una priorizacion de cumplimiento, que tiene como
objetivo alcanzar el cumplimiento de las necesidades y expectativas de todas las partes
interesadas pertinentes, en concordancia del cumplimiento en orden ascendente segun la
metodologia CLIO (Clientes, Legales, Implicitos y de la Organizacion). (Ver Anexo D).

8.4. Politica de calidad

Para analizar la politica de calidad actual de la organizacién se tuvo en cuenta los
lineamientos que exige la norma como los son: a que se dedica la organizacion, que quiere
lograr, como trabaja y a que se compromete, a partir de estos puntos se propone la mejora de la

politica actual de la empresa y despliegue de los objetivos.
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Politica Actual

Somos una empresa prestadora de servicios integrales de distribucion, comercializacion y
dispensacion de productos farmacéuticos entre otros, comprometida con cada una de las
necesidades de nuestros clientes, poniendo en practica procesos de mejora continua y ofreciendo
servicios siempre oportunos al momento de entrega de cualquier servicio, apoyandonos en
nuestro recurso humano y en los proveedores, para la satisfaccion de nuestros clientes.

Propuesta de Mejora

Century Farma es una empresa prestadora de servicios integrales de adquisicion, distribucion
y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos, comprometida con los requisitos que
estipula con el cliente y que surgen de sus necesidades y expectativas.

Contamos con personal comprometido y calificado enfocado hacia la excelencia lo que nos
permite poner en practica procesos de mejora continua para brindar un servicio oportuno y

humanizado, generando satisfaccion a nuestros grupos de interés
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POLITICA DE
CALIDAD

DIRECTRIZ

OBJETIVO DE
CALIDAD

INDICADOR

Century Farma es una
empresa prestadora de
servicios integrales de
adquisicion, distribucién
y dispensacion de
medicamentos y
dispositivos médicos,
comprometida con los
requisitos que estipula
con el cliente y que
surgen de sus
necesidades y
expectativas.

Contamos con personal
comprometido y
calificado enfocado hacia
la excelencia lo que nos
permite poner en
practica procesos de
mejora continua para
brindar un servicio
oportuno y humanizado,
generando satisfaccion a
nuestros grupos de interés

Realizar acercamiento con
los laboratorios fabricantes
para solicitar cupo y compra
directa.

Realizar seguimiento y
andlisis a las quejas de los
clientes con el fin de
plantear acciones de mejora
que disminuyan el riesgo de
volver a presentar

Propender por la
capacitacién de personal de
toda la organizacion.

Realizar capacitacion,
seguimiento y evaluacion a
la adherencia de los
procesos en busca de
mejorar y ajustar

Realizar seguimiento y
evaluacion a los
proveedores

1. Incrementar en un 4%
la contratacion directa con
laboratorios fabricantes
de medicamentos y
dispositivos médicos

2. Garantizar la
satisfaccion de los clientes

3. Mejorar competencia y
toma de conciencia de los
colaboradores

4. Actualizar
periddicamente los
procesos del sistema
buscando la mejora
continua.

5. Garantizar la
oportunidad entrega de
medicamentos u
dispositivos médicos a
nuestros clientes

Numero de laboratorios concretados con
apertura de cupo/Total de Laboratorios
proyectados *100

Numero de quejas cerradas/Total de quejas
recibidas.

Numero de colaboradores Capacitados y
evaluados/Total de colaboradores
Proyectados *100

NUmero de procedimientos evaluados por
proceso/total de procedimientos del proceso
*100

Numero de pedidos entregados
oportunamente/Total de pedidos solicitados
*100
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8.5. Propuesta mapa de procesos

La identificacion de los procesos de la organizacion se obtuvo posterior al analisis del
diagnostico del avance de implementacion del Sistema de Gestion de calidad, y entrevista
personal con el Gerente general y lider de calidad donde se definié como es la articulacion e

interaccion entre procesos, los cuales seran documentados algunos de ellos en este proyecto.
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MAPA DE PROCESOS CENTURY FARMAS.AS
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figura 12. Mapa de procesos centuryfarma (fuente propia)
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8.6. Caracterizacion de procesos
La caracterizacion de los procesos se propone de acuerdo con lo establecido en el mapa de
procesos en los cuales se incluyen los siguientes:

Procesos Estratégicos

Direccionamiento estratégico

Gestion de Calidad

Procesos Misionales

Gestion Direccion Técnica

Gestién Farmacéutica

Gestion Atencion al Cliente

Procesos de Apoyo
e Gestion del Talento Humano
e Gestion Administrativa
e Gestion Financiera
e Compray Logistica

e Gestion Juridica

La caracterizacion ayuda a fortalecer y garantizar el cumplimiento de los procesos y
contribuye al fortalecimiento del sistema de Gestion de calidad de la organizacion, busca definir
de manera clara las entradas del proceso, y las actividades basadas en el ciclo PHVA, para
obtener las salidas como entregables y clientes a los cuales afecta.

Para presentar a la organizacion se realiza la propuesta de la caracterizacién de tres procesos

misionales para la elaboracion se tiene en cuenta los indicadores de gestion con sus respectivos
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umbrales de cumplimiento, Se incluye los requisitos para el cumplimiento del proceso como lo
son documentos, factores criticos, recursos y se referencia la matriz de riesgo como parte
importante de la gestion del proceso por lo cual se trabaja como un anexo en este trabajo y como
parte del sistema de gestion de calidad de Centuryfarma. (Ver anexo E)
8.7. Planificacion y control de los cambios

La determinacion de la gestion del cambio es fundamental para el diagnostico de parametros
principales para la organizacion , desde la necesidad de la integracion al sistema de gestion de
calidad interactuando desde su impacto cultural, evaluando riesgos y amenazas , hasta el punto
organizacional de la gestion de procesos permitiendo considerar efectos (consecuencias
potenciales) y oportunidades (disposicion de recursos) tal como se define por la NTC I1SO
9001:2015 asegurando que el sistema de gestion de calidad no va a tener alteraciones y sigue
siendo efectivo en el cumplimiento de objetivos previstos, con estos argumentos proponemos el
procedimiento de gestion de cambios. (Ver Anexo F)
8.8. Perfiles de Cargo

De acuerdo con el analisis realizado del diagnostico, la informacion generada de las mesas de
trabajo, y en concordancia con el numeral 7.2 Competencia, en el cual se concluyo que es vital
establecer la competencia de los colaboradores, para ello se establecié un formato de perfil de
cargo en el cual se detallan 5 secciones que en conjunto demuestran las competencias necesarias
de los colaboradores, esto desplegado desde la educacion, (formal y No Formal), la experiencia.
Para el desarrollo de la estructura del sistema de gestion de calidad en la organizacion
Centuryfarma se crearon bajo este formato un perfil de cargo en alineacidn con el procedimiento

de informacion documentada y un proceso misional, (ver Anexo G)
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8.9. Matriz de comunicaciones

Con el fin de dar cumplimiento al numeral 7.4 de la norma ISO 9001:2015 junto con el lider
de calidad se determina que se debe comunicar dentro y fuera de la organizacion, se tomé como
referencia el contexto planteado en este proyecto y se establecié que comunicar, como una
forma de mejorar los procesos y promover la cultura organizacional enmarcada en el sistema de
gestion de calidad, como primera medida se plantea socializar la plataforma estratégica como
una manera de dar a conocer a los colaboradores la razon de ser de la Organizacion y que
conozcan los objetivos de calidad como una forma de incentivar el trabajo en equipo para
alcanzar un fin comun, de igual manera se describe que comunicar de acuerdo a la importancia e
impacto que esto tiene dentro del cumplimiento de los procesos misionales que se llevan a cabo
para cumplir con la misién.(Ver Anexo H)
8.10. Control Informacion documentada

La documentacién como parte fundamental de cualquier sistema de gestion de calidad hace
que se obtengan designada responsabilidades y procesos garantizando el cumplimiento o no de
su proposito planteado, permitiendo la administracion de nuestra riqueza del conocimiento
haciendo eficiente el cumplimiento de nuestros promesas de valor para los procesos y productos ,
por esta razon se tiene la necesidad organizacional de definir la forma estandarizada del ciclo
documental de la organizacion definiendo la creacion, codificacion manejo, custodia y
disposicion de los documentos relacionados, junto a los registros y procedimiento alineados a las
definiciones proporcionados por la NTC ISO 9001:2015. (Ver Anexo I)
8.11. Matriz CLIO procesos misionales

Para dar cumplimiento al numeral 8. Operacion,8.2.2 Determinacion de los requisitos de los

requisitos para los productos y servicios, se sostuvo una reunién con el lider de calidad de la
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organizacion con el fin de establecer los requisitos misionales exigidos por el cliente y construir
la matriz CLIO (Clientes, Legales, 1SO y de la Organizacion), se utiliz6 como herramienta el
contrato suscrito entre las partes y se procedio a leer una a una las obligaciones consignadas en el
documento, las cuales se consignaron en la matriz, posteriormente se determiné la Normatividad
a cumplir para dar respuesta a los requerimientos, posteriormente se procedio a revisar la NTC,
ISO 9001:2015 para extraer los principales numerales que dan respuesta a cada uno de los
requerimientos misionales , con esta informacion se evalué como la organizacion se compromete
a dar cumplimiento a cada uno de los requisitos y la evidencia que tiene para soportar la accion.
(Ver Anexo J)
8.12. Disefio y desarrollo

El Numeral 8.3 se determina como no aplicable al Sistema de gestion de calidad para la
organizacion Century Farma teniendo en cuenta que se dedica a la distribucién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos e insumos, y este numeral de la norma NTC ISO 9001:2015
menciona la necesidad de establecer , implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo
que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios, de acuerdo a
la naturaleza de la organizacion cumplen estandares legales sobre la prestacion del servicio los
cuales se encuentran documentados y divulgados por el ente regulador y la normatividad vigente
aplicada a los servicios farmacéuticos, estos no son modificables en ninguno de sus criterios , en
cuanto al disefio y desarrollo de cada producto adquirido, distribuido y dispensado esté a cargo
de los laboratorios fabricantes y dentro del proceso de seleccidn a proveedores la organizacion
tiene criterios técnicos para el ingreso de los productos que seran dispensados en los servicios
farmacéuticos, estos criterios se establecen de acuerdo a lo requerido por la normatividad vigente

y lo requerido por el INVIMA para aprobar los registros
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8.13. Salidas no conformes

Dando cumplimiento al numeral 8.7. control de salidas no conformes, se propone el
procedimiento para el tratamiento donde se toman en cuenta las fuentes donde se pueden
identificar las salidas no conformes y que pueden afectar la prestacion del servicio, estas fuentes
son: Auditorias Externas (tercera parte), analisis de quejas o reclamos de clientes, deteccion
durante el desenvolvimiento de las actividades o procesos llevados a cabo en la organizacion, las
recomendaciones presentadas por los colaboradores, segin corresponda, no se cumplen los
requisitos establecidos para los procesos, problemas de calidad en el producto o servicio,
Resultado de mediciones de satisfaccion del cliente, producto o servicio no conforme por tercera
vez consecutiva.

Para el tratamiento y recepcion de las no conformidades se elaboré un formato (ver figura 13)
en el cual a manera general se solicita se diligencie: la fecha en que se identific la salida no
conforme, se pide asignar un consecutivo, servicio que detecto la salida no conforme,
descripcion de la caracteristica de la no conformidad, etapa de la deteccién (antes, durante o
después de la prestacion del servicio), tratamiento, alli se describe las etapas que incluye,
separacion, contencidn, correccion, devolucion o prestacion del servicio, se solicita diligenciar el
responsable del tratamiento de la no conformidad, la fecha de ejecucion del tratamiento,
documento que soporten la notificacién, este dato es til para el proceso de calidad cuando
evalua la necesidad de implementar acciones de mejora, finalmente se solicita la fecha en que se
verifico la efectividad de la correccion.

Como una forma de facilitar la socializacion del tratamiento de las salidas no conformes a los
colaboradores se propone una infografia donde se resume los pasos a seguir en caso de

presentarse una salida no conforme. (figura 14)
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FOR-19-01

Fecha Emision:

REPORTE Y TRATAMIENTO DE LA SALIDA NO CONFORME (PRODUCTO Y/O SERVICIO NO CONFORME) AR5

Fecha Proxima Revision:
2020-11-25

Century
Farma

Q

IProceso:

lsalida (producto o servicio no conforme):

Fecha en que se Servicio Descripcion de la
identifica la salida Consecutivo Farmacéutico/Farmacia Caracteristicas no Etapa de Deteccion Tratamiento
no conforme satelite Conformes

Documentacion para
soportar la salida no
conforme

Fecha de verificacion si
fue efectivala correccion

Responsable del Fecha de Ejecucion del
Tratamiento Tratamiento

Figura 13 Formato registro de no conforme

Garantia de
cumplimiento

=1 -
SON AN

(St L

¢QUE HACER Y DOCUMENTAR?

00 0=

Separacion Contencion Corr

Formatos Peficiones Tabulacion

Figura 14 Infografia manejo de salidas no conformes (fuente: elaboracion propia)
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8.14. Gestidn del Riesgo

De acuerdo con lo estipulado por la norma la organizacion debe considerar el contexto
interno, externo y determinar los riesgos y oportunidades con el fin de asegurar que el sistema de
gestion de calidad pueda alcanzar los resultados previstos, aumentar los efectos deseables,
prevenir o reducir los efectos no deseados y alcanzar la mejora, todo basado en pensamiento
basado en el riesgo, para abordarlo en este proyecto se tomo el proceso de gestién farmacéutica y
de acuerdo a las directrices descritas en la norma se utiliz6 como base el proceso para la gestion del
riesgo establecido en la norma NTC ISO 31000, y la herramienta de analisis de riesgo facilitada
durante el desarrollo de la asignatura Planificacion operacional del Sistema de gestion de calidad en
la cual se identificd los riesgos, el andlisis, la evaluacién y las acciones para el tratamiento de los
mismos, a continuacién se describe la herramienta y el tratamiento que se dio a los riesgos

identificados y la identificacion de las oportunidades.



8.14.1. Matriz riegos proceso misional

El formato de la matriz de riesgos se divide en 5 etapas.
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Etapa I: Identificacion del riesgo. En la figura 15 se describen los campos a diligenciar en la

matriz de riesgo, en el primer campo se diligencia el proceso o subproceso donde se identifique

la posibilidad de ocurrencia de un evento o circunstancia que genera impacto en el proceso.
Luego en las causas se diligencia el factor interno o externo que son agentes generadores del
riesgo, en el campo de riesgo la posibilidad de ocurrencia de un evento o circunstancia que

genera impacto en el proceso, en los efectos se diligencia la consecuencia del riesgo sobre el

objetivo del proceso, y en la clasificacion del riesgo se identifica que tipo es, estos se describen

con detalle en la figura 16.

ETAPA |

IDENTIFICACION DEL RIESGO

PROCESO Y

SUBPROCESO Causas Riesgo

Efectos

Clasificacion
del Riesgo
VER

Figura 15 Etapa | identificacion del riesgo. Campos para diligenciar en la matriz de riesgos
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CLASIFICACIONES DEL RIESGO

RIESGO ESTRATEGICO: Se asocia con la forma en que se administra la entidad. El
manejo del riesgo estratégico se enfoca en asuntos globales relacionados con la misién
y el cumplimiento de los objetivos estratégicos, la clara definicidon de politicas, disefio y
conceptualizacidn de la entidad por parte de la alta gerencia

RIESGO OPERACIONAL: Comprende los riesgos relacionados tanto con la parte
operativa como con la técnica de la entidad, incluye riesgos provenientes de
deficiencias en los sistemas de informacion, en la definicion del proceso, en la
estructura de la entidad, la desarticulacién entre dependencias, lo cual conduce a
ineficiencias, oportunidades de corrupcién e incumplimiento de los compromisos
institucionales.

RIESGO FINANCIERO: Se relacionan con el manejo de los recursos de la entidad, que
incluyen la ejecucidn presupuestal, la elaboracién de los estados financieros, los pagos,
3 | manejos de excedentes de tesoreria y el manejo sobre los bienes de cada entidad. De la
eficiencia y transparencia en el manejo de los recursos, asi como de su interacciéon con
las demas areas, dependera en gran parte el éxito o fracaso de toda entidad.

RIESGO DE CUMPLIMIENTO: Se asocian con la capacidad de la entidad para la entrega
4 | oportuna de productos al cliente de acuerdo con lo establecido en el proceso de
planificacion.

RIESGO DE TECNOLOGIA: Se asocian con la capacidad de la entidad para que la
5 | tecnologia disponible satisfaga su necesidades actuales y futuras y soporte el
cumplimiento de la misidn.

RIESGO LEGAL: Se asocian con la capacidad de entidad para cumplir con los requisitos
6 | legales, contractuales, de ética publica y en general con sus compromisos ante la
comunidad.

CORRUPCION: Posibilidad de que, por accidn u omisién, mediante el uso indebido del
7 | poder, de los recursos o de la informacidn, se lesionen los intereses de la entidad y en
consecuencia del Estado, para la obtencién de un beneficio particular.

Figura 16 Clasificacion del riesgo

Etapa Il. Andlisis y valoracion del riesgo escenario sin controles, en esta etapa se evalla el
riesgo de acuerdo con la ocurrencia e impacto de este, sin tener controles dentro del proceso es

decir sin barreras de seguridad

ETAPAII

ANALISIS Y VALORACION DEL RIESGO ESCENARIO SIN CONTROLES

CALIFICACION SIN CONTROLES

OCURRENCIA IMPACTO Nivel de Riesgo sin

VER VER controles NRSC Evaluacidn sin controles

Valor Nivel Valor Nivel
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Figura 17 Analisis y valoracion del riesgo escenario son controles

En la figura 18 describe la matriz de severidad, la evaluacion resulta de la comparacion del

resultado de la probabilidad por el impacto contra la matriz de calor, de esta forma se puede

visualizar entre el riesgo sin controles en el proceso

Ocurrencia MATRIZ DE SEVERIDAD
Casi seguro 20 | 4(t) t
& Tolerable mpt?r an_ €
5 . Reducir, Evitar,
Reducir .
Compartir
32 48
16
Probable Importante Importante
Tolerable . ) . .
4 Reducir Reducir, Evitar, Reducir, Evitar,
Compartir Compartir
Posible 12 24 | 3: t | 4? t
Tolerable Tolerable mpc_) ar! € mp¢.>r ar? €
3 . ) Reducir, Evitar, | Reducir, Evitar,
Reducir Reducir . .
Compartir Compartir
Improbable 16 24 | 32 t | 4(1): t
P Tolerable Tolerable mp¢.>r ar? € mp¢.>r ar? €
2 . . Reducir, Evitar, Reducir, Evitar,
Reducir Reducir . .
Compartir Compartir
12 16 20
Tolerable Tolerable Tolerable
Reducir Reducir Reducir
Impacto Insignificante 12 16 20
P 4 medio Alto Muy Alto

Figura 18 Matriz de Severidad (matriz de riesgo)

Al impacto se le asigna calificacidn de acuerdo con los criterios sefialados en la figura 19,
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cada nivel describe la consecuencia de la materializacién del riesgo desde el punto de vista de la

imagen de la organizacion, operacional, econdmica, informacion, legal y de corrupcién.
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NIVEL DE IMPACTO

Valor Nivel Imagen Operacional | Econémico | Informacion Legal Corrupcion
Pérdidas
econdmicas
Solo es de Afecta una o de hasta 10 | Perdida hasta
4 Insignificante | conocimiento varias actividades | salario un 5% de NA NA
en la entidad (Procedimiento) | minimos informacién
legales
vigentes.
Pérdidas
De econdmicas
conocimiento Afecta uno o entre 10y 20 | Perdida entre
8 Menor . varios salario un 5% Y 10% NA NA
externo a nivel . . L
local subprocesos s minimos de informacion
legales
vigentes.
Pérdidas
econémicas .
De Perdida entre
L entre 20y 30
conocimiento | Afecta uno o ) un 10% vy el
12 Moderado . : salario NA NA
externo a nivel | varios procesos . 15% de
; minimos . L
regional informacién
legales
vigentes.
Pérdidas
Afecta el econdémicas
De cumplimiento de Perdida entre
_ . entre 30y 40
conocimiento uno o varios ) un 15% vy el Demandas
16 Mayor . . salario . NA
externo a nivel | objetivos . 20% de contra la entidad
. .. minimos . L
nacional estratégicos de la informacién
. legales
Entidad. .
vigentes.
Pérdidas L
econdmicas Pagos de Lesiénala
De Afecta el , Pérdida de & imagen, la
L L de mas de 40 , recursos por L
g conocimiento cumplimiento de . mas del 20% . L credibilidad, la
20 Catastrofico . . .., |salario incumplimientos .
externo a nivel | la Misiény Vision . dela transparenciay la
. . ) minimos . L, enla .
internacional de la entidad. informacién. . probidad de la
legales normatividad. .
. entidad.
vigentes.

Figura 19 Nivel de impacto, tabla para dar valor en la matriz de riesgos etapa Il

En la Etapa Il (figura 20), se realizar la descripcidn de los controles existentes para mitigar

que el riesgo se materialice y se califica si el control es preventivo o correctivo, desde que fecha

se tiene implementado, el responsable y el registro que se lleva, con esta etapa se obtiene la

calificacion de los controles existentes y se clasifica de la siguiente manera: bajo (No existen

controles o existen, pero no se aplican), medio (Existe el control, se aplica, pero no es efectivo ),




y alto (Existe el control, se aplica, es efectivo y esta documentado). (Figura 21). Con este

resultado se prosigue a diligenciar la etapa IV.

59

Descripcion del

control

Registro

ETAPA Il
DESCRIPCION Y CALIFICACION DE LOS CONTROLES EXISTENTES PARA MITIGAR LOS RIESGOS
CONTROLES Calificacion
de cada
. ntrol ]
Tipo de Control Efecto del Control CC:IER inicio Responsable
- control
Preventivo | Correctivo Disminuy.e Disminuye Valor | Nivel
Ocurrencia | Impacto

Figura 20 Descripcion y calificacion de los controles existentes para mitigar los riesgos

CRITERIOS DE CALIFICACION DE LOS CONTROLES

Bajo | No existen controles o existen, pero no se aplican
Medio | Existe el control, se aplica, pero no es efectivo
Alto | Existe el control, se aplica, es efectivo y estd documentado

Figura 21 Criterios de calificacion de los controles

En la etapa IV (figura 22) se realiza el anélisis de la valoracion del riesgo con controles, se

califica la ocurrencia e impacto de la materializacion del riesgo, de esta multiplicacion se obtiene

el resultado del nivel del riesgo con controles y la evaluacion de acuerdo con la tabla de la figura

19. Con este resultado se debe evaluar el criterio para tratar el riesgo, este se asigna de acuerdo

con el resultado de la evaluacién con controles descritos en la figura 23

ETAPA IV

ANALISIS Y VALORACION DEL RIESGO CON CONTROLES

CALIFICACION CON CONTROLES

Evaluacion sin
controles

OCURRENCIA IMPACTO
VER VER
Valor Nivel Valor | Nivel

Nivel de riesgo
con controles
(NRCC)

Evaluacion
con controles

Tratamiento del
Riesgo
VER

CRITERIO

Figura 22 Andlisis y valoracion del riesgo con controles.
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EVALUACION DEL RIESGO

OPCIONES
[ orciones TOLERABLE | IMPORTANTE
DEL RIESGO CRITERIO CRITERIO
El riesgo se encuentra en un
nivel que puede aceptarlo sin
ASUMIR necesidad de tomar otras
medidas de control diferentes a
las que se poseen.
Se deben tomar medidas Se deben tomar medidas Se deben tomar medidas
encaminadas a disminuir tanto la encaminadas a disminuir tanto encaminadas a disminuir tanto la
REDUCIR probabilidad (medidas de la probabilidad (medidas de probabilidad (medidas de
prevencion), como el impacto prevencion), como el impacto prevencion), como el impacto
(medidas de proteccion). (medidas de proteccion). (medidas de proteccion).
Se deben tomar las medidas Se deben tomar las medidas
EVITAR encaminadas a prevenir su encaminadas a prevenir su
materializacion. materializacion.
Se debe involucrar a un tercero | Se debe involucrar a un tercero
en su manejo, quien en algunas | en su manejo, quien en algunas
COMPARTIR ocasiones puede absorber parte | ocasiones puede absorber parte

de las pérdidas ocasionadas por
la ocurrencia.

de las pérdidas ocasionadas por
la ocurrencia.

Figura 23 Opciones para el tratamiento del riesgo en la etapa 1V de la matriz de riesgos

Finalmente, en la etapa V (figura 24) se describe las acciones que se proponen para gue no se

materialice el riesgo, alli se describe el responsable, la fecha de seguimiento y la evidencia que

se dejara para el seguimiento a la mejora.

ETAPAYV

SEGUIMIENTO

Acciones (Disminucidn de impacto o

probabilidad)

Responsable

Fechas

Evidencia
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Figura 24 Seguimiento a las acciones de mejora para prevenir que se materialice el riesgo

9. Conclusiones

1. Con los resultados del presente proyecto se puede concluir el alcance de los objetivos
propuestos para la organizacion Century Farma bajo los lineamientos de la NTC 1SO 9001:2015,
dando respuesta al objetivo general se logro planificar y estructurar el sistema de gestion y de
esta manera aportar a la solucion de falta de planificacion estratégica identificada durante el
diagndstico, con el trabajo realizado se logro valorar el estado y la estructuracion para la
implementacién del mismo conceptualizando adecuadamente la calidad y reconociendo las
variables desde la vision gerencial,

2. Por medio de la herramienta de diagnostico de implementacion del sistema de gestion de
calidad aplicada a la organizacidn se evidencia que el grado de implementacion del sistema esta
apenas en un 14% y una brecha del 86% que se puede subsanar con la planificacién y
estructuracion del sistema, de esta manera se da cumplimiento al primer objetivo especifico del
presente proyecto

3. Se reconoce la planificacion del sistema de gestion de calidad como la herramienta que
permite a la organizacion evaluar la viabilidad en blsqueda de mejora de procesos, para dar
cumplimiento al segundo objetivo especifico, junto con la gerencia de la organizacién se logré
hacer mejoras a la plataforma estrategia existente con base al analisis PESTA donde se identifico
la necesidad de propender por la oportunidad de entrega de medicamentos y dispositivos
médicos de igual manera se tuvo la oportunidad de proponer los principios y valores con su
definicion de acuerdo con los objetivos que busca la organizacién dentro de la mision y vision.

4. El diagndstico del contexto externo e interno a través de las herramientas PESTA y DOFA
permitio evidenciar las fortalezas de la organizacion frente a sus competidores como lo son el

musculo financiero, garantia de contratacion, proyeccién de crecimiento a corto plazo, pero de
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igual manera se evidencia que el mercado actual y la situacion politica y social que enfrenta el
sistema de salud en Colombia hace necesario que las debilidades que presenta la organizacién
sean abordadas de manera prioritaria para que se mantenga en el mercado y logre nivelarse o
superar a sus competidores directos dando como valor agregado un sistema de gestion basado en
la planificacion estrategia que permita su mantenimiento y mejoramiento continuo.

5. Dentro de la estructuracion del sistema de gestion de calidad una de las partes méas
importantes es determinar las partes interesadas, para el presente proyecto se tuvo el apoyo de la
organizacion para acceder a los contratos con los clientes y de esta manera se logré realizar la
matriz, clave para realizar la propuesta de mejora de la politica y objetivos de calidad con su
respectivo despliegue de acuerdo con lo estipulado por la norma técnica

6. Uno de los logros mas importantes dentro del desarrollo del proyecto fue la propuesta de
mapa de procesos el cual se proyect6 gracias al apoyo del lider de calidad de la organizacion
identificando los procesos estratégicos, misionales y de apoyo, para la construccion se
presentaron varios cambios lo que se toman como limitaciones y que tuvieron que ver con el
crecimiento de la organizacion que hizo necesario la creacion de nuevos procesos de apoyo y el
cambio del proceso misional gestién comercial el cual desapareci6 dentro de la organizacién
fusionandose con el procesos de gestion administrativa, y la inclusion del proceso de direccion
técnica que antes estaba incluido en el proceso de Gestion Farmacéutica, esto hace ver la
necesidad constante de la verificacion de los cambios del sistema

7. La estructuracion de la caracterizacion de los procesos permitié orientar a la organizacion a
replantear los procesos ya implementados e incluir en ellos el ciclo PHVA, como una forma de

dar cumplimiento a lo solicitado en la norma y como base para el mejoramiento continuo.
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8. La conceptualizacién y compresion del concepto de riesgos dentro de la compafiia permitio
a la organizacion visualizar un proceso de mejora continua y aprendizaje, el cual proporcionara
la alineacion de la organizacion con planeacion estratégica organizacional.

9. La alta gerencia apoya la gestion del sistema para cada uno de los procesos determinando la

facilidad de dar en proximas oportunidades proyecciones sobre la implementacién del sistema.

10. Recomendaciones

1. El trabajo aqui relacionado permitira a la compafiia en un futuro no muy lejano motivar,
involucrar e implementar la NTC 1SO 9001:2015 en la organizacion siendo incalculable los
posibles beneficios a obtener por lo tanto el trabajo debe ser continuo y constante en compafiia
de cada uno de los colaboradores.

2. La empresa debe realizar campafias de sensibilizacion sobre la necesidad de
implementacién del enfoque de procesos y la funcionalidad en el mundo globalizado.

3. El lider de calidad de la organizacion debe seguir fortaleciendo el sistema en blsqueda de
implementacién y mejora continua.

4. La determinacion de contexto debe ser validada periédicamente ya que el dinamismo de la

economia mundial y regional practicamente lo sugiere en esta via.
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