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Resumen

Se presenta una propuesta de mejora del sistema de gestion de calidad para la empresa
PLASTIMEDICOS LTDA, mediante la revision de los procesos misionales, presentando los
resultados obtenidos en el redisefio e implementacion del sistema de gestion de calidad para
lograr la certificacion del mismo, basandonos en la norma ISO 9001 2015 ; ya que se considera
que aporta en las competencias de las diferentes areas de la empresa y en el andlisis efectuado

para la posterior implantacion del sistema de gestion de la calidad en la empresa.
Palabras claves

Calidad: La Calidad es aquella cualidad de las cosas que son de excelente creacion, fabricacion o
procedencia, Calidad describe lo que es bueno, por definicion, todo lo que es de calidad supone

un buen desempefio. (conceptodefinicion, 2017)

Excelencia: Palabra que permite resaltar la considerable calidad que convierte a un individuo

u objeto en merecedor de una estima y aprecio elevados.

Procesos misionales: Son aquellos procesos que permiten cumplir la mision y los objetivos
para el cual fue creada Plastimedicos Ltda, al desarrollo de la prestacion del servicio. La cadena

de valor de la empresa se identifica en la linea de procesos misionales.

Caracterizacion: Herramienta usada para describir como funciona un proceso y asi dar

cumplimiento a los requisitos de la norma.

Mejora Continua: una actitud general que debe ser la base para asegurar la estabilizacion del

proceso y la posibilidad de mejora






Introduccion

Los avances en la ciencia y en la tecnologia han servido para avanzar en todos los ambitos de la
vida es una realidad y que estos avances han servido para mejorar la calidad de vida y en la
resolucion de enfermedades y problematicas cardiovasculares y ritmicas antes eran imposible, en
dar soluciones con menor eficacia o evitar el menor dolor de los pacientes en tratamientos

médicos y clinicos de toda indole un hecho indiscutible.

Plastimedicos Ltda. Es una compafiia que estd comprometida en satisfacer a sus clientes
ofreciendo productos de calidad apoyandose en el manejo eficiente de sus proveedores y
materias primas el compromiso constante que realiza en compania de su talento humano, es de

optimizar y realizar procesos productivos de investigacidon en tecnologia, con un soporte en

conocimiento proyectado hace mas de 22 afos.

Esta proyeccion estd orientada en el crecimiento de una compaiiia y quiere el mejorar
mternamente y externamente, y sus procedimientos en gestion y mejora de la calidad hacen que
sea una de las primeras compafias en brindar productos quirirgicos de excelente calidad y

seguridad.



Justificacion

La Propuesta de Mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad en los procesos misionales de
la empresa Plastimedicos Ltda. de la ciudad de Bogot4d basados en la norma ISO 90012015 esta
enfocada en la actualizacion de la ISO 9001 2008 a la 9001 2015. Con este proyecto se quiere
lograr la generacion de un plan de accion que le permita a la empresa desarrollar un modelo
acorde a la nueva normatividad para la implementacion de estos, una vez la empresa logre tener
cada uno de los procesos disefiados para lo propuesto por la ISO 9001:2015 podra generar una
auditoria que le permita identificar si cumplen con los requisitos que esta norma exige para

obtener la transicion de una norma a otra.

Adicional aello se llevaron a cabo una serie de diagnosticos que le permitieron a la empresa

conocer su estado actual a través de un modelo de excelencia permitiéndole atacar puntos en los

cuales cree que es conveniente hacer una retroalimentacion para evitar futuros incidentes.



Titulo

Propuesta de Mejoramiento del Sistema de Gestion de Calidad en los procesos misionales de la
empresa Plastimedicos Ltda. De la ciudad de Bogot4 basados en la norma ISO 9001:2015



Caracterizacion de la empresa

Ubicacion

Razon Social: Plastimedicos Ltda.

Domicilio Social: Se encuentra situada en la ciudad de Bogotd en la direccion Cra 69 K 79-48
Teléfono: 3115609

Fax: 5426574

Correo electronico ;pastimedicos@etb.net.co

Figura 1 Ubicacion Plastimedicos Ltda. Tomada de Google Maps

Fuente: Google Maps (2016)

Tamario

Segin (Sanchez, 2017), La empresa cuenta unicamente con una sede principal en la ciudad de
Bogota, actualmente tiene una planta de personal de 23 personas, su estructura organizacional es
micro administrativo es decir se puede observar a través del organigrama como esta constituida

de forma general la compaiia.
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Figura 2 Organigrama Plastimedicos Ltda. Tomada de Plastimedicos Ltda.
Portafolio de Productos
Plastimedicos Ltda. Es una empresa que se dedica a la fabricacion y comercializacion de
productos médico-quirurgicos, lo cual conlleva a tener el siguiente portafolio (Plastimedicos
Ltda., 2017):

Exovac
El producto "Exovac" consiste de un sistema cerrado de drenaje post-quirtrgico estéril
desechable. El uso potencial de este sistema es en cirugias de ortopedia, cuya funcidon es prevenir
la formacién de ceromas o hematomas que interfieren en el proceso de cicatrizacion. Hoy en dia,

también se utiliza en cirugias tales como: liposuccion y mastectomia, entre otras.
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Figura 3 Exovac. Tomada Pagina Web Plastimedicos Ltda.

Unidad de succion de silicona

Este dispositivo permite la succion de fluidos en el cuerpo humano, previniendo la aparicion de

hematomas y disminuyendo el riesgo de infeccion.
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Figura 4 Unidad de succion de silicona. Tomada de Pagina Web Plastimedicos Ltda.

Manguera de silicona en silastic

Este dispositivo permite suministrar y succionar fluido en el cuerpo humano.
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Figura 5 Manguera de silicona silastic. Tomada de la pagina web Plastimedicos Ltda.



Selladora continia para bolsas de esterilizacion

Figura 6 Selladora continua para bolsas de esterilizacion. Tomada de la pagina web de Plastimedicos Ltda.

Politicas en general de la empresa
Cumplimiento de la Normatividad legal vigente mediante la aplicacion de la norma ISO 14000 la
cual va enfocada a cualquier organizacion, de cualquier tamafo o sector, que esté buscando
reducir los impactos en el ambiente y cumplir con la legislacion en materia ambiental

El uso de materiales de 6ptima calidad mediante la aplicacion de la norma ISO 9001: 2008
siendo esta base del sistema de gestion de la calidad ya que es una norma internacional y que se
centra en todos los elementos de administracion de calidad con los que una empresa debe contar
para tener un sistema efectivo que le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o
Servicios.

Un talento humano competente mediante el aumento de la capacidad de la produccion del
trabajo alcanzada con mejoras en las capacidades de trabajadores. Estas capacidades realzadas se
adquieren con el entrenamiento, la educacion y la experiencia. Siendo este uno de los factores
primordiales para Plastimedicos Ltda.

Una infraestructura adecuada para el logro de esta meta Plastimedicos Ltda. Trabaja bajo la
norma ISO 9001 6.3 la cual busca que la organizacion cuente con infraestructuras adecuadas
(edificios, equipos y servicios de soporte) para asegurar que cada producto quirirgico manejado
cuente con las condiciones adecuadas y a su vez cumpla con todos los requisitos estipulados.

El mejoramiento continuo de sus procesos mediante el trabajo y meta de implantacion total

que rige la norma ISO 9001 8.5 que busca la eficacia en los sistemas sin dejar a un lado la



calidad, mediante la inspeccion, andlisis de datos, acciones preventivas y correctivas segun sea el

caso que deba adoptar la compafiia este logro se refuerza a diario.

Asegurar que los productos y servicios cumplen con la satisfaccion exigida por nuestros
clientes Plastimedicos se rige bajo el entorno ISO la cual busca una alta Direccion de la
compafiia al orientar la organizacidn y gestion de la misma segin un sistema de Gestion que
busca la mejora contnua enfocado a la satisfaccion de los clientes, de la organizacion y de

terceros implicados. (Ltda, 2008)

Breve historia
La empresa se constituye en junio del afo 1999, es el resultado del mejoramiento continuo en un
proceso que lleva mas de 15 afios tratando de sacar al mercado productos competitivos en el
mercado doméstico y en el internacional. Hace 20 afios se empieza a germinar un proyecto
ideado por el fundador de la compania, que actualmente es el Director Técnico, para tratar de
satisfacer una necesidad del sector salud que en ese momento estaba utilizando unos insumos

que, por las regulaciones aduaneras que regian en esa época, y otros factores, los hacian

supremamente COStOSOS.

Es ahi en donde surge la idea de fabricarlos en el pais siguiendo principios de calidad para

este tipo de productos en cuanto a materias primas y procesos de esterilizacion.

Durante los primeros 5 afios de funcionamiento los volimenes de produccion fueron muy
bajos ya que no se contaba con maquinaria especializada y que los procesos apenas se
empezaban a estandarizar. Después de esta etapa de iniciacion, poco a poco se ha ido

mcrementando la productividad a medida que se va alcanzando mas participacion en el mercado.

Desde un principio la empresa ha sido dirigida por su lider principal y nunca se ha sacrificado
la calidad por la productividad o por mejorar los costos de produccion. El servicio al cliente y la
satisfaccion del mismo son muy importantes para la compafiia, aunque este tipo de productos no
son adquiridos por el usuario final siempre se ha tratado de satisfacer las necesidades del

paciente y del cuerpo médico que manipula el articulo.

Actualmente los volimenes de produccion de la empresa llegan a 40.000 unidades anuales de
su producto lider (EXOVAC 400 ML). (Plastimedicos Ltda., 2017)



Descripcion de clientes

Plastimedicos Ltda. Cuenta actualmente con 53 clientes que estan representados a nivel nacional

e internacional, algunos de ellos son:

Nacionales

Tabla 1 Clientes Nacionales - Plastimedicos Ltda.

DEPARTAMENTO

Antioquia

Atlantico

Bogota D:C

Bolivar

Caldas

Caqueta

Huila

Meta

Norte de Santander

Narifio

CIUDAD
Medellin
Medellin
Medellin
Medellin
Medellin
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Barranquilla
Bogota
Cartagena
Cartagena
Manizales
Manizales
Manizales
Caqueta
Neiva
Neiva
Neiva
Villavicencio

Villavicencio

Cacuta
Cacuta

Pasto

RAZON SOCIAL
ABA CIENTIFICA
CLINICA DEL ROSARIO
INDUSTRIAS PGA
METRO QUIRURGICOS
ORTOMEDE.U.

DEXCO S.AS.
DISCLINICAS S.A.
GUILLERMO GIL ROSADO S.A.S.
INVERSIONES ROMERO S.A.
MEDICAR DEL CARIBE LTDA.
TRAUMA LTDA.
EXOMED LTDA.
MEDIBLANC LTDA.
TRAUMA LTDA.
CLINICA SANTILLANA
INSUMEDICOS S.AS.
TORMEDICAS
DISTRIMEDICA DEL CAQUETA
CM.C. MEDICAL S.A.S.
CLINICABELOHORIZONTE
TRAUMASUR LTDA.
CLINISUMINISTROS
DICIMED & CIA S.A.

DEPROMEDICAL LTDA.
TRAUMA LTDA.
ELEMENTOS DEREHABILITACIONMEDIC
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Risaralda Pereira DISTRICLNICOSLTDA
Santander Bucaramanga INTRAMEDICA LTDA.
Tolima Ibagué TRAUMASUR LTDA.
Valle del Cauca Cali DOTACIONES MEDICAS
Internacionales

Tabla 2. Clientes Internacionales.

PAIS CIUDAD RAZON SOCIAL
Costa Rica San José EQUPOS Y SUMINISTROS KEIMA S.A.
Pera Lima ALMECENERA MEDICA SR.L.
MG MYRIAM GRANADOS
Ecuador Quito REPRESENTACIONES

Uso sello de calidad de producto
No Aplica

Reconocimientos

No Aplica

Actividades de Exportacion
Plastimedicos Ltda. Exporta a tres paises a nivel Latinoamérica los cuales son Perti, Costa Rica y
Ecuador. El proceso de exportacion radica fundamentalmente en tener distribuidores en estos
paises a los cuales le vende el producto y estos los ponen a disposicion en cada una de las
clinicas que operan alli, para ello deben obtener el certificado fitosanitario con la normatividad

vigente que este pais exija para que se pueda realizar dicho proceso. (Sanchez, 2017)

Certificacion Sistema de Gestion de la calidad u otros
Invima: Producto registrado: EXOVAC 400 ML - Registro Invima Numero: INVIMA 2002V-
0001425

FDA: Nuestro producto EXOVAC 400 ML se encuentra debidamente registrado y aprobado
por la "Food and Drug Administration".



ISO 9001:2008 - Actualmente Plastimedicos Ltda. se encuentra certificada en la ISO
9001:2008 la cual garantiza la calidad de sus procesos. (Plastimedicos Ltda., 2017)

11
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Descripcion del Problema
Como estudiantes de la Universidad Agustiniana se desea abordar la mejora del Sistema de
Gestion de Calidad en los procesos misionales de la empresa Plastimedicos Ltda. puesto que la
compafia requiere hacer la transicion de la norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, la cual
debe miciar con la implementaciéon de los requisitos exigidos por la norma para cumplir con
estos y como consecuencia generar una auditoria tanto externa como interna que permita generar

una respuesta satisfactoria a esta.

Métodos
de
Trabajo Personas Medicion
Caracteristicas
® o o o o de Calidad
Maquinas Materias
v Equipos Primas

Figura 7 Diagrama Causa Efecto. Tomada de la planeacion estratégica de Plastimedicos Ltda.

Pregunta
(Como lograr que la empresa Plastimedicos Ltda. pueda cumplir con los requisitos minimos que

exige la norma ISO 9001:2015 en la estructura de los procesos misionales?
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Objetivos

Objetivo general
Elaborar una propuesta de mejoramiento para el sistema de gestion para los procesos misionales,
a través de herramientas de la calidad que logren que la empresa Plastimedicos Ltda. Alcance los

objetivos propuestos en su marco estratégico.

Objetivos especificos
Realizar un diagnostico de la empresa Plastimedicos Ltda., a través de técnicas de evaluacion

con el fin de crear una propuesta de mejora para lograr cumplir los requisitos de un sistema de

gestion enfocado a la calidad.

Analizar los resultados del diagnostico, mediante indicadores que permitan generar una

propuesta de mejora de los procesos de la empresa Plastimedicos Ltda.

Realizar la propuesta de mejoramiento, consolidando las ideas principales de cada modulo,

vistos a lo largo de la especializacion de gerencia de calidad (capitulos trabajo integrador) con el

fin de aplicar lo aprendido en cada uno de ellos.
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Antecedentes investigativos y conceptuales

Existen proyectos de investigacion similares a la propuesta para un sistema de gestion de la
calidad (SGC) segin la norma ISO 90012015, con algunas propuestas de investigacion

desarrolladas con anterioridad en otras universidades.

- Proyecto: “Disefio de un modelo de gestion de calidad basado en los modelos de excelencia
y el enfoque de gestion procesos” (Rebollo, Disefio de un modelo de gestion de calidad basado

en los modelos de exelencia y el enfoque de gestion por procesos)

- Los proyectos que por su contenido se encuentran relacionados con la metodologia a
desarrollar en este trabajo, en el cual considera, la gestion de los procesos y el impacto de calidad
para disefar un modelo de gestion de la calidad que ayude a los empresarios, este disefio del

modelo de gestion de calidad es un aporte para obtener los objetivos y las metas organizacionales

que exige el entorno. (Rincon, 2002)

- Informa las buenas practicas quedan estructuradas en el Sistema de Gestion de la Calidad
ISO 9001:2015, esta estructura (SGC) orienta y reduce la interpretacion de nuestra actividad en
el ambito del servicio y permite actuar de forma similar en este campo ya que los procedimientos

son simples, pero las practicas estdn formalizadas y es obligacion cumplirlos (Ahumada, 2014)

La madurez esperada para la auditoria de certificacion, la caracterizamos como:

- Los procesos estan definidos y estandarizados

- Estan documentados, han sido comunicados, se ejecutan y se miden

- Disefiar la propuesta de gestion tomando como base la ISO 9001:2015
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Metodologia
La metodologia utilizada para el proyecto consistid en dividir este en varias fases que se ejecutan
de forma secuencial hasta alcanzar el objetivo planteado con el fin de abordar cada una de los

procesos descritos en el presente trabajo.
Las fases fueron:

Inicializacién: Se defini6 micialmente las fases del proyecto, junto con la aprobacion de su

nicio, es decir la previa autorizacion de la empresa.

Planificacion: Se desarrollaron los diferentes planes de gestion descritos, como la excelencia

directiva, la mejora continua, entre otras.

Ejecucion: Se realizaron las tareas planificadas en la fase anterior con objeto de completar los

entregables.

Seguimiento y control: Se supervisaron las actividades ejecutadas, siendo comparadas con la

planificacion (lineas base), definicion y aplicacion de contramedidas en caso de desviaciones.

Las fuentes se obtuvieron del pleno desarrollo del trabajo, siendo estas referenciadas en cada
uno de los apartados donde fueron analizadas, por ende se tiene explicitamente la claridad que
son idoneas y protegidas por derechos de autor, asi mismo que estas fueron usadas como fuentes

de consulta para aportar en el trabajo y que no fueron utilizados para fines distintos a los

anteriormente mencionados.

Enfasis
El énfasis que se escogid para el proyecto fue el Método de Integracion, tal cual como se

relaciona al final del trabajo.
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Capitulos del documento

Excelencia Directiva
La globalizacion es una realidad, ya no es un proyecto. El mundo se mueve a una velocidad

extraordinaria, precisamente en el campo de la globalizacion. Seguramente partes de un producto
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se hacen en Brasil, otras en Taiwan, otras en Perti, otras tal vez en México, se ensamblan

finalmente en Chile y se venden a Europa o Asia. El gran juego del mundo se llama velocidad.

El mundo se esta dividiendo en dos, naciones rapidas al cambio y naciones lentas al cambio.

Y ;quién va a sobrevivir?.., el que aprenda mas rapido que la competencia.

Son tiempos de aprender, pero también de desaprender; de desaprender aquellas cosas que

hemos hecho en forma equivocada. Reaprender nuevos horizontes y nuevas visiones para poder

entender hacia dénde vamos y cudl es nuestro futuro definitivamente.

Aprender, reaprender y desaprender; tres acciones que muchas veces hemos escuchado pero
muy pocos hemos puesto en practica, durante nuestra vida hemos aprendido y heredado miles de
habitos que simplemente practicamos porque son costumbre. Muchos de estos son culturales,
familiares y hasta empresariales. Dicen que cada organizacién tiene su cultura y es en el interior

de ella en donde debemos empezar a realizar el cambio para llegar a la excelencia.

Cada uno de los puntos que toca el Dr. Miguel Angel Cornejo en la conferencia se puede
mplementar tanto en la vida personal como en la empresarial. Todas las personas y las empresas

alguna vez han tenido algin fracaso. Lo importante es aprender de ellos para no volverlos a

cometer, pero también analizarlos de forma minuciosa para detectar donde estuvo el error.

La smergia, la compenetracidon en equipo, es vital para lograr la excelencia porque la union
hace la fuerza y dos cabezas piensan mejor que una. El lider debe ser capaz de conformar
equipos de trabajo, donde cada uno de sus integrantes tenga cualidades y capacidades para
diferentes cosas. Es por eso que los equipos logran mas eficientemente sus metas, porque estdn
diversificados, y cada uno de sus integrantes es capaz de llevar a cabo su tarea pero también tiene

como objetivo el bien comun.

En esta conferencia el Dr. Miguel Angel Cornejo, habla de como los japoneses sobrevivieron
a la catastrofe y llegaron luego ala excelencia. Comentando el hecho de que siempre debemos
ver a nuestra competencia como un aliado al cual debemos igualar, imitar y superar. La mejor
forma de hacerlo es conociéndolo de cerca, saber sus secretos mas intimos y estudiarlo de forma

detenida y detallada, para asi poderlo superarlo. Debemos aprender de los mejores.
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Para lograr la excelencia a la velocidad que los mercados de hoy nos lo exigen, efectivamente
debemos trabajar primero en nuestro talento humano y ver a nuestros colaboradores como socios
(partners). Las empresas deben realizar cambios desde su interior para asi poder competir en el

exterior. (Cornejo, 2011)

Analisis de la organizacion de acuerdo con la herramienta llamada EFQM
Segln la visita realizada a la empresa Plastimedicos LTDA, se llevo a cabo la encuesta de
Autoevaluacion EFQM, de manera presencial con la Gerencia General y Gestion Humana. Todos
los documentos solicitados fueron entregados para su posterior retroalimentacién, esto con el fin
de que hubiese evidencia sobre la reunion y de la misma forma sobre cada uno de los criterios y

sus criterios evaluados.

Analisis de los resultados del informe de autoevaluacion de la organizacion
El proceso de autoevaluacion se llevo a cabo con un gran apoyo del equipo de trabajo de

Plastimedicos Ltda., esto permiti6 que la gran mayoria de la empresa estuviese involucrada y que

se aportara un gran conocimiento por parte de todos los interesados.

Adicionalmente, el apoyo del Gerente General y el Gerente de Produccion fue de gran
motivacion para ser facilitadores de preguntas y respuestas, esto con el fin de hacer una excelente

autoevaluacién puesto que fue a conciencia.

En cuanto a los resultados la empresa quedo valorada en una puntuacién entre 600 y 650
sobre los 1.000 puntos posibles, esto nos indica que aunque van encammnada hacia un proceso de

excelencia, se debe trabajar en aspectos que todavia tienen oportunidad de mejora y que deben

ser de un gran reto para obtener una certificacion de emmencia en la calidad.

Analisis de la documentacion aportada por la organizacion

Inicialmente el trabajo elaborado cumplid con todas las especificaciones aportadas por el modelo
EFQM, para su respectiva valoracion, esto con el fin de llevar a cabo un planteamiento con

exactitud y que asi mismo permitiera obtener resultados relevantes y dicientes.
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La documentacion suministrada por la compafiia Plastimedicos Ltda. Permiti6 corroborar y

dar evidencia de los criterios evaluados, siendo esta muy condescendiente al entregar lo

solicitado.

Por otro lado, fue proporcionada una lista de documentos maestros, que fueron de gran ayuda
para entender procesos que se llevan en esta compafiia y como se involucran dentro de la

organizacion.
Resumen Ejecutivo

Del andlisis de la autoevaluacion realizada, de las entrevistas y visita realizada se pueden
destacar los siguientes puntos fuertes y areas de mejora:

Puntos Fuertes:

- Los jefes de la empresa Plastimedicos definen, impulsan y favorecen los cambios
necesarios en la organizacion.

- Existen varios procesos sistematicos de recogida de y andlisis de necesidades y
expectativas del grupo de nterés, manteniéndose actualizados de forma pertinente.

- Tienen un proceso de definicion de plan de gestion de personal completo, sistematico y
totalmente alineado con la planificacion. Proceso implantado y con mejoras.

- Existe una politica de reconocimiento, remuneracion, recompensa y atencion a las
personas de la organizacion.

- La empresa tiene un presupuesto financiero implantado, complementario del plan
operativo.

- La organizacion dispone de un método para la identificacion, disefio y documentacion de
sus procesos claves.

- La organizacién, aunque no tiene un sistema robusto para medir la satisfaccion del
cliente, si obtiene de forma periddica sobre el grado de satisfaccion de sus clientes.

- La empresa le falta desarrollar su responsabilidad social, pero estd iiciando con planes
que le permitan medir la percepcion que tiene la sociedad de la empresa.

- Debido a que la organizacion tiene una planeacion estratégica desarrollada mide,

periddicamente sus objetivos estratégicos planteados en esta.
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Areas de Mejora:

- El area de recursos humanos debe mejorar en aspectos evaluar un plan de comunicacion y
accesibilidad para los trabajadores mas efectivo con los funcionarios.

- Sesugiere planificar los informes arrojados por el sistema de medicion Balanced
Scorecard, adicionalmente estar atentos a los cambios legislativos y tecnologicos que hacen parte
del objeto social de la empresa.

- El 4rea de estrategia y evaluacion de proyectos debe procurar que la planeacion
estratégica se lleve a cabo y que se implanten las acciones correctivas para establecer un buen
DOFA, que permita identificar aspectos que pueden aquejar a la compafiia o por el contrario
evidenciar oportunidades.

- El area de recursos humanos debe evaluar un plan de comunicacion mas efectivo con los
funcionarios.

- La empresa no cuenta con un area para desarrollar alianzas estratégica o sinergias con
otra compafiia por lo tanto se sugiere provocar el desarrollo mutuo y la innovacidén mediante
alianzas.

- Por ser una empresa tan pequena se sugiere desarrollar un Plan de Marketing, para que
pueda impulsar el producto con mas estrategia comercial, asi mismo la prestacion de un
excelente servicio.

- Plantear un esquema de Comunicacién, que le permita desarrollar un sistema de PQR'’s,
para poder hacer un seguimiento mas controlado y que permita la fidelizacion de los clientes.

- En atencion al cliente se deben mejorar varios aspectos

- Recursos Humanos debe analizar de una forma mas estructurada los indices de
satisfaccion con su cliente interno, porque a pesar de tener remuneracion y reconocimientos, se
debe tener notas mas apreciativas.

- Sedebe tener en cuenta las medidas operativas que utiliza la organizacion para

supervisar, entender los procesos, y predecir y mejorar sus probables resultados clave.

Disefio y gestion de los procesos
Una excelente manera de planificar los procesos y de ahi en adelante su gerenciamiento, es
mediante la caracterizacion o descripcion de cada uno de ellos. Al caracterizar el proceso, el
lider, clientes, proveedores y el personal que participa de la realizacion de las actividades,

adquieren una vision integral, entienden para qué sirve lo que individualmente hace cada uno,
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por lo tanto, fortalece el trabajo en equipo y la comunicacién. Esto favorece de manera

contundente la calidad de los productos y servicios.

La caracterizacién es la identificacion de todos los factores que intervienen en un proceso y

que se deben controlar, por lo tanto, es la base misma para gerenciarlo.

Estos elementos son: Mision, lider, limites, clientes, productos, subprocesos, nsumos,
proveedores, base documental, indicadores, cargos mnvolucrados y los recursos fisicos y/o

tecnologicos.

Siguiendo cuatro pasos esenciales:

El compromiso
- La planificacion de la documentacion
- La aplicacion y validacion de los procedimientos

- Evaluacion y mejora de los analisis de datos

Compromiso organizacional
Se realizd una reunién con los directivos y operarios que trabajan actualmente en Plastimédicos
Ltda. La cual tuvo como fin ver su estado actual, que diagnostico podemos determinar al conocer
el producto y como los clientes tienen percepcion ante la cultura organizacional para definir un

alcance y alineacion del sistema de Gestion de calidad.

Planificacion de la documentacion
Se elabor6 la nueva caracterizacién con los requerimientos del proceso e indicadores del formato
actual y asi determinar los recursos para implementar el sistema de Gestion de Calidad

evaluando la satisfaccion del cliente.

La parcialidad de las acciones correctivas y preventivas mencionadas en la aplicacion tiene
como adecuacion la infraestructura y medicion de la eficiencia y eficacia de los procesos del

sistema de Gestion de Calidad utilizados por la organizacion.

Evaluacion y mejora
Se realiza la ejecucion, andlisis, y revision del sistema directivo del sistema de gestion de

Calidad, teniendo en cuenta la percepcion del cliente.
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Mejora de los procesos
De acuerdo con el mapa de procesos que tiene establecido la compaiiia Plastimedicos Ltda.,
fueron escogidos (2) procesos estratégicos, (2) misionales y (1) de apoyo, con el fin de analizar

como estan actualmente definidos y posteriormente hacer su respectiva mejora.

Procesos Estrategicos

Proceso Proceso de Proceso
Gestion de Auditoria
Calidad Interna

Procesos Misionales

Determinacion
y Revision del
producto

)
Gerenclal

Proceso de
Comercializaci
on

Proceso
Logstico

Proceso de
Produccion

Procesos de Apoyo

Proceso Proceso Proceso

Procesode Proceso
Gestion de Gestion de i Medicion
PR Gestion de Desarrolloe e,

Talento Materia Prima R o Satisfaccion

Humano @ Insumos del Cliente

Figura 8 Mapa de Procesos Plastimedicos Ltda. Tomada de la planeacion estratégica de Plastimedicos Ltda.



PROCESO ESTRATEGICO

PLANEAQON ESTRATEGICA

PROCESO MISIONAL

COMERCIALIZACION DESARROLLO E PROCES0 DE PROCESO
INNOVACON PRODUCCION LOGISTICO

PROCESO APOYO

GESTION DE TALENTO
HUMANO

PROCESO DE COMPRAS

Figura 9. Propuesta Mapa de Procesos Plastimedicos Ltda. Autoria Propia
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Procesos Estratégicos

Proceso Gerencial.
Con este proceso se pretende planear, dirigir y controlar la organizacidon mediante la planeacion estratégica, suministrando los
recursos necesarios y asegurando el mejoramiento continuo de sus procesos, evidenciando su compromiso con el Sistema de

Gestion de Calidad y este se mide a través de un indicador, el cual es el desempefio de los procesos.

Formato actual Plastimedicos Ltda.

Cédigo Formato: GER

A
l] j .
" CARACTERIZACION DEL PROCESO so.
vlﬂstiIﬂEdl‘cos Ltda. Version: 10/03/2017

GERENCIAL Pagina 1
PROCESO GERENCIAL RESPONSABLE GERENTE GENERAL
Planear, dirigir y controlar la Inicia con la planeacion
organizacion mediante la planeacion estratégicay termina con el
OBJETIVO DEL estratégica, suministrando los recursos ALCANCE Y CAMPO DE establecimiento de planes de
PROCESO necesarios y asegurando el mejoramiento APLICACION accion para el mejoramiento
continuo de sus procesos, evidenciando continuo del Sistema de Gestion
sucompromiso con el Sistema de de Calidad, aplica a todos los
Gestion de Calidad procesos de la organizacion y
partes interesadas.




1. INTERACCION CON LOS PROCESOS.

PROVEED ENTRADA PHV ACTIVIDAD RESPONSA SALIDA CLIENTE
OR A BLE
Planeacion
Lineamientos estratégica; definir las Mision
Proceso y tendencias del directrices y Gerente Vision Todos los procesos.
gerencial mercado. estratégicas frente al Politica de
entorno, direccionar la calidad
organizacion y el Objetivos
P sistema de gestion de estratégicos.
Calidad.
Cronograma Establecer
Proceso revision por la periodicidad de la Cronograma de
gerencial Direccion. revision del informe por Gerente actividades Todos los procesos
la direccion a todos los aprobadas.
procesos.
Planificar la
Actade asignacion de recursos Gerente Actade Todos los procesos
Gestion reunion y para el sostenimiento, Juntade aprobacion de Sistema de gestion de
financiera asignacion de aseguramiento y Socios. recursos. calidad.
recursos.

mejoramientos del
sistema de gestion de

calidad en todos los

procesos.
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Proceso

Gerencial

Directrices
organizacionales
(Mision, vision,

politica de
calidad,
objetivos de

calidad)

Todos los

procesos

Informe de
revision por la
direccion GER-

F-002.

Asegurarque la

planeacion estratégica

Gerente.
Representante

por la Direccion.

Personal
entrenado y

formado en las

Todos los

procesos

Requerimient
os de los

procesos.

seimplemente en la Coordinador directrices de la Todos los procesos
organizacion de calidad. planeacion
estratégicade la
organizacion.
GEH-F-001
Actade
Preparar y Duefios de revision gerencial Proceso Gerencial.
consolidar el informe de proceso GER-F-001 Sistema de Gestion
la revision por la Resultados del Calidad
Direccion. informe revision
por la direccion
GER-F-002
Asignar recursos
para el sostenimiento,
mantenimiento y Ejecucion de
mejoramiento del Gerente Presupuestos de Todos los procesos

Sistema de gestion de
calidad en todos los
procesos de la

organizacion.

ingresos y gastos.
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Designar el
Norma ISO representante por la Oficio de Todos los procesos.
Todos los 9001:2008 Direccion para el Gerente nombramiento Entidad certificadora.
procesos Numeral Sistema de Gestion de Representante por
552 Calidad de la direccion para el
Plastimédicos Ltda. SGC.
Diferentes
Partes sistemas de
interesadas comunicaciéon Definir la
(clientes, Organigrama metodologia para Carteleras, e- Entidades externas
proveedores y controlar los procesos Gerente mail, backup, Clientes
entidades de Documentos de comunicacion de la Duetios de Péagina web, Todos los procesos
control. Externos. entidad, como son la proceso informe dela del Sistema de Gestion
Documentos comunicacion revision por la de Calidad.
Todos los internos organizacional e Direccion GER-F-
procesos del Interna. informativa tanto 002.
Sistema de Informacion interna como externa.
Gestion de externa
Calidad.
Gerente
Programa de Constatarque las Coordinador Efectividad del
Gestion capacitacion directrices estratégicas de calidad plan de Todos los procesos
Humana GEH-F-007 hayan sido establecidas Representante capacitacion.
conforme el analisis de la direccion. (Evaluaciones).
previo. GEH-F-007
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Informacion

de entrada para

la revision por la

Asegurarla

conveniencia,

Necesidades de

recursos.

adecuacion y eficacia Gerente Efectividad del
direccion. continua del Sistema de Duetios de Sistema de Gestion Todos los procesos
Todos los (Indicadores Gestion de Calidad, proceso de Calidad en los del Sistema de Gestion
procesos de gestion, mediante la revision del procesos. de Calidad.
encuestas de informe por la direccion Informe de la
satisfaccion, de todos los procesos. revision por la
estado de direccion
acciones ) diligenciada. GER-
F-002.
Actade Justificar que los
aprobacion de recursos suministrados Gerente Ejecucion Gestion gerencial
Gestion recursos. correspondan a las presupuestal
financiera Presupuestos necesidades dela
de ingresos 'y organizacion.
gastos.
Implementar las
Informe acciones necesarias para Gerente Acciones
Sistema de revision por la alcanzar los resultados Duetios de preventivas, Sistema de Gestion de
Gestion de Direccion. planificados y asegurar proceso. correctivas y de Calidad.

Calidad. GER-F-002 la mejora continua de

los procesos del
Sistema de Gestion de

Calidad.

mejora cerradas y
documentadas.

SGC-F-009
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Tabla 3 Caracterizacion del Proceso Gerencial

RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS
FISICOS
*Escritorio
e Papeleria
*Oficina
HUMANOS *SGC-M-001: Manual de Calidad. *GER-F-001: Acta de revision
*Gerente General. *GER-P-001: Revision por la Direccion. gerencial.
e Gerente Comercial. *SGC-P-001: Control de documentos y registros. *GER-F-002: Revision por la
eGerente de Produccion *SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y de | Direccion.

*Gerente de Recursos Humanos.
eCoordinador Sistema de gestiéon de

calidad

TECNOLOGICOS:
e Computador e Internet.

e Telefax

mejora.

REQUISITOS ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

Desempenio de los Procesos ~ Numero de procesos
que cumplieron la meta Total de procesos (Excepcion
Gerencial)

Anual 90%  Gerente General

* Decreto 4725.
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Formato propuesto

30

+ Gerente General.

+ Gerente Comercial.

* Gerente de Produccion

[+ Gerente de Recursos Humanos.

+ Coordinador Sistema de gestion de calidad Computador e Internet.
|+ Telefax

* SGC-M-001: Manual de Calidad.

* GER-P-001: Revision por la Direccion

+ SGC-P-001: Control de documentos y registros

+ SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y de mejora

B
Cédigo Formato GER
B Iriastimeaicos Liaa. CARACTERIZACION DE PROCESOS Version: 10/03/2017
Pigina 1 de 4
PROCESO GERENTE GENERAL RESPONSABLE GERENTE GENERAL
Planear, dirigir y controlar la organizacion
diante la planeaci6 ¢ d Inicia con la planeacion estratégica y termina con el establecimiento de planes de
OBJETIVO DEL PROCESO los recursos necesarios y asegurando el ALCANCE accion para el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad, aplica a
[mejoramiento continuo de sus procesos, todos los procesos de la organizacion y partes interesadas.
evidenciando su compromiso con el Sistema de
Gestion de Calidad.
[N ENTRADAS DEL PROCESO ACTIVIDADES SALIDAS DEL PROCESO [CELE
Interno Externo Interno Externo
« Mision
Definir las directrices y estratégicas frente al entorno, [+ Vision
Proceso Gerencial Planeacion estrategica P [direccionar la organizacion y el sistema de gestion de [« Politica de calidad Todos los procesos
Calidad + Objetivos estratégicos.
« Cronograma de actividades aprobadas.
+ Acta de aprobacion de recursos.
Proceso Gerencial Revision del informe por la direccion| |Establecer periodicidad de los procesos Todos los procesos
i _ _ i + Personal y formado en las
Gestion fimanciors Mejoramientos del sistema de Planificar la asignacion de recursos para el directrices de la planeacion estratégica de la Todos los proce:
gestion de calidad en todos los |sostenimiento. aseguramiento y mejoramiento foroanizacion. GEH-F-001
. Para el sostenimiento, mantenimiento y ) « Acta de revisién gerencial GER-F-001
Todos los procesos | Asignar recursos mejoramiento del Sistema de gestion de calidad en [, Resultados del informe revision por la Todos los procesos
todos los procesos de la organizacion. H GER-F-002
o H | Anuales, proyecta politicas, motive Y |+ Ejecucion de P de ingresos y
Todos los procesos Establecer objetivos asigne los recursos de manera que las cstrategias [ gqgtos. Todos los procesos
formuladas se puedan llevar a cabo. . Oficio de iento R por
(clientes, la direccion para el SGC. Todos los procesos del
Todos los procesos del Sistema de b dores |Controlar los procesos de Definir la metodologia como organizacional e « Carteleras, e-mail, backup, Pégina web, ) proceso
s s . . . . . . . L . L . Sistema de Gestion de
Gestion de Calidad y entidades |comunicacion informativa tanto interna como externa informe de la revision por la Direccién GER- Calidad
de control F-002.
Gestion Humana Directrices estratéaicas Constatar que las hayan sido establecidas conforme Todos los procesos del
s v gicd el anlisis previo + Efectividad del plan de capacitacion. sistema de calidad
(Evaluaciones). GEH-F-007
+ Necesidades de recursos.
odos los procesos Adecuacion y eficacia continua del Asegurar la conveniencia, , mediante la revision del |+ Efectividad del Sistema de Gestion de Lodos los procesos
€08 103 procesas Sistema de Gestion de Calidad V |informe por la direccion de todos los procesos. Calidad en los procesos. 0c0s los procesas
« Informe de la revisién por la direccion
dili iada. GER-F-002.
. . Justifi s < Ej i6 .
Gestion financiera usti; |f:ar que los recursos Que cgneé})ondan a las necesidades de la Ejecucion presupuestal Gestion gerencial
organizacion.
Todos los procesos actuales Revisar los factores internos y externos Gestion gerencial
De los resultados planificados y asegurar la mejora  |Acciones preventivas, correctivas y de - S
. i . . : N : i . Sistema de Gestion de
Sistema de Gestion de Calidad. Implementar las acciones necesaria  [A |continua de los procesos del Sistema de Gestion de  |mejora cerradas y documentadas. SGC-F- Calidad
Calidad.
RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS
+ Escritorio
|+ Papeleria
|+ Oficina

+ GER-F-001: Acta de revision gerencial
+ GER-F-002: Revision por la Direccion

REQUISITOS ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

Entendiendo la organizacion y su contexto - 4.2 Entendiendo las necesidades y
[expectativas de las partes interesadas - 4.3 Establecimiento del alcance del
Sistema de Gestion de Calidad - 4.4 Sistema de Gestion de Calidad - 5.1
Liderazgo y compromiso - 5.2 Politica. - 5.3 Roles, responsabilidad y autoridad -
6.1 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. - 6.2 Objetivos de
calidad y planificacion. - 6.3 Planificacion y control de cambios. - 7.1 Recursos.
7.2C -7.3C -74C -17.5

documentada. - 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion. - 9.2
Auditorias Internas. - 9.3 Revision por la direccion. - 10.2 No conformidades y
acciones correctivas. - 10.3 Mejora continua.

Desempeiio de los Procesos Niimero de procesos que cumplieron la mj

Decreto 4725.

REQ

OS 1SO 9001:2015

INDICADORES

TOS LEGALES

Entendiendo la organizacion y su contexto - 4.2 Entendiendo las necesidades y
ex de las partes -S43 E del alcance del
Sistema de Gestion de Calidad - 4.4 Sistema de Gestion de Calidad - 5.1
Liderazgo y compromiso - 5.2 Politica. - 5.3 Roles, responsabilidad y autoridad -
6.1 Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. - 6.2 Objetivos de
calidad y planificacion. - 6.3 Planificacion y control de cambios. - 7.1 Recursos.
7.2 C -7.3C -7.4C - 7. 6

-9.1 andlisis y 9.2
Auditorfas Internas. - 9.3 Revision por la direccion. - 10.2 No conformidades y
acciones correctivas. - 10.3 Mejora continua.

Desempeiio de los Procesos Nimero de procesos que cumplicron la m| Decreto 4725.




Formato actual Plastimedicos Ltda. (Gestion de Calidad)

J 4 lastimédicos Ltda.

GESTION DE CALIDAD

CARACTERIZACION DEL PROCESO SISTEMA DE

Cédigo Formato:
SGC

Version: 10/03/2017

Pagina 1

PROCESO

SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

RESPONSABLE:

COORDINADOR DE CALIDAD

OBJETIVO DEL

Asegurarel mantenimiento del
Sistema de gestion de Calidad de la

organizacion, mediante mecanismos

ALCANCE Y CAMPO DE

Desde la planeacion hastael

seguimiento del Sistema de Gestion de

PROCESO que contribuyan al cumplimiento de los APLICA CION Calidad definido por la organizacion.
requisitos bajo la norma ISO 9001:2008
y a la mejora continua de los procesos
1. INTERACCION CON LOS PROCESOS.
PROVEED ENTRADA PH ACTIVIDAD RESPONSA SALIDA CLIENTE
OR VA BLE
Necesidades Identificar las
de capacitacion necesidades de
para temas capacitacion del proceso, Coordinador Plan anualde
Gestion de | relacionados con P las cuales son el insumo de calidad capacitacion. Gestion Humana
Calidad el Sistema de para conocer los temas en GEH-F-007
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los cuales se considera hay
debilidades en conceptos 'y
metodologias para los

funcionarios de la

gestion de
calidad.
Todos los
procesos de los Disposicion

Organizacion.
Plan de auditorias
Coordinador internas. SGC-F-005
Elaboracion, de calidad. Programa de Gestion Gerencial

planificacion y

Lideres de

auditorias internas.

Todos los procesos

Sistemas de por parte de los programacion de las proceso. SGC-F-004 del Sistema de Gestion
Gestion de procesos. auditorias internas. Auditores de Calidad de la
Calidad de la internos Organizacion.
Organizacion.
Programacion y Planes de accion,
Planificacion seguimiento de acciones acciones preventivas, Todos los procesos
Gestion y seguimiento preventivas, correctivas y Todos los correctivas. SGC-F- del Sistema de Gestion
Gerencial del Sistema de de mejora para los procesos 009 de Calidad de la
Gestién de Gestion de procesos Organizacion.
Calidad calidad
Sensibilizacion al Coordinador Personal
Plan anual de personal de la organizacion de calidad capacitado y evaluado. Todos los procesos
Gestion capacitacion. en todo el Sistema de Gerente de GEH-F-001 de la organizacion.
Humana GEH-F-007 gestion de calidad de la Gestion Humana.

empresa
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Solicitudes

de acciones

Asesoraren la
definicion de acciones
correctivas y preventivas y
de mejora, conel fin de
lograr eliminar las causas,

realizar seguimiento y
evaluar la eficacia de su

implementacion.

Coordinador

de calidad

Analisis de causas
Acciones correctivas
Acciones preventivas
Informes de
evaluacion y

seguimiento.

Duerfios de cada
proceso

Gestion Gerencial

33

Dueiios de preventivas,
proceso correctivas o de
mejora.
SGC-F-009
Solicitud
Todos los creacion,

procesos del
Sistema de
Gestion de

Calidad de la

Organizacion.

modificaciéon o
eliminacion de
documentos.
SGC-F-001
SGC-F-012

Controlar los
documentos aprobados en
el Sistema de Gestion de
Calidad, asesorara los
duefios de los procesos en
cuanto a la su creacion,
cambios de version o

eliminacion.

Coordinador

de calidad.

Respuestaa la
solicitud de creacion,
modificaciéon o
eliminacion de
documentos.

Actualizacion del
listado maestro de
documentos y
registros. SGC-F-001

SGC-F-012

Todos los procesos
del Sistema de Gestion
de Calidad de la

Organizacion.
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Realizar medicion,

Hojas de vida del

Gestion Gerencial

procesos

mejorar el desempefio de

todos los procesos.

Todos los Informacion
procesos del de tareas seguimiento y analisis a los Duetios de indicador
Sistemas de ejecutadas. indicadores de gestion. proceso diligenciadas.
Gestion de SGC-F-010.
Calidad de la
Organizacién
Acciones Realizar medicion,
Todos los preventivas, seguimiento y cierre deno Coordinador Numero de Todos los procesos
procesos del correctivas y de conformidades. Verificar la de calidad acciones eficaces del sistema de Gestion
sistema de mejora de cada eficacia de los planes de Auditores cerradas de Calidad de la
Gestion de proceso. accion. internos Organizacion.
Calidad de la SGC-F-009
Organizacion.
Todos los Hojas de Establecer planes de Acciones
procesos del vida del accion de acuerdo con el Dueiios de preventivas, Gerencia.
sistema de indicador resultado de los proceso. correctivas o de Sistema de Gestion
Gestion de diligenciadas. indicadores de gestion mejora. de Calidad
Calidad de la SGC-F-010. SGC-F-009
Organizacion
Documentar acciones
Todos los Desempeiio preventivas, correctivas o Duetios de Acciones cerradas Sistema de Gestion
procesos. de todos los de mejora tendientes a proceso y documentadas. de Calidad.




RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS

FISICOS: *SGC-F-001: Listado maestro de registros

¢ Escritorio *SGC-F-004: Programa de auditorias internas

*Papeleria *SGC-F-005: Plan de auditorias internas

*Oficina *SGC-F-006: Informe de auditoria

HUMANOS: *SGC-P-001: Control de documentos y *SGC-F-007: Acta de reunién apertura — cierre inspeccion

*Coordinadorde calidad registros auditoria

*Representante por la direccion. *SGC-M-001: Manual de Calidad *SGC-F-008: Lista de verificacion

TECNOLOGICOS: *SGC-P-002: Auditorias Internas. *SGC-F-009: Solicitud y seguimiento acciones preventivas,

Computador e Internet. SGC-P-004: Acciones preventivas, | correctivas y de mejora.

e Telefax correctivas y de mejora *SGC-F-010: Hoja de vida del indicador.
*SGC-F-011: Evaluacion de desempeiio del auditor
*SGC-F-012: Listado maestro de documentos

REQUISITOS ISO 9001:2015 INDICADORES REQUISITOS LEGALES

Acciones eficaces Numero de

acciones eficaces en el periodo

Total de acciones generadas en el periodo
X 100Semestral 80% Coordinador de
Calidad

N/A
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Proceso Gestion de la Calidad
El objetivo del proceso de Gestion de Calidad es asegurar el mantenimiento del Sistema de gestion de Calidad de la organizacion,
mediante mecanismos que contribuyan al cumplimiento de los requisitos bajo la norma ISO 900122015 y a la mejora continua de los

procesos.
Se mide a través de los siguientes indicadores:

- Porcentaje de cumplimiento de las acciones planeadas de las areas estratégicas del SGC.

36



FORMATO DE CARACTERIZACION DE PROCESOS

\ Iﬁ!asﬁme’dicoa Ltda,

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo Formato GER

Version: 10/03/2017

Pigina 1 ded

PROCESO SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD RESPONSABLE COORDINADOR DE CALIDAD
[Ascgurar ol mantenimiento del Sistema de
OBJETIVO DEL PROCESO gestion de Cf;‘:l“d de la organizacién, mediante ALCANCE Desde la planeacion hasta el seguimiento del Sistema de Gestion de Calidad definido por la
de los requisitos bajo la norma ISO 9001:2008 y oreanizacion.
a la mejora continua de los procesos
R R ENTRADAS DEL PROCESO ACTIVIDADES SALIDAS DEL PROCESO o
Interno Externo Interno Externo

Gestion de Calidad

Capacitacién del proceso

Identificar cuales son las necesidades
del proceso,y cuales son los temas de
considerar, si hay debilidades en
conceptos y metodologias para los
funcionarios de la C i

* Plan anual de capacitacion. GEH-F-007

Plan de auditorias internas. SGC-F-005
* Programa de auditorias internas. SGC-F-004

Gestion Humana

Gestion Gerencial Todos

No conformidades

+ Numero de acciones eficaces cerradas.

lanificacion de auditorias P | programacion de las auditorias internas. |+ Planes de accion, acciones preventivas los procesos del Sistema
Todos los procesos del Sistemas de P program . - e, SGOE000 P . de Gestion de Calidad de
Gestion de Calidad de la Organizacié correctivas. 1a O 6
Todos los procesos del
Gestion Gerencial Y Gestion de calidad Programacién y seguimiento ) . ) Sistema de Gestion de
De las acciones preventivas, correctivas Calidad de la
de mejora para los procesos Organizacion
Sensibilizacion al personal de Ia De todo ol Sistema de gestion de calidad Todos los procesos de Ia
Gestion Humana i0 de la empresa « Personal i y evaluado. GEH-F-001 |organizacion
En definicion de acciones correctivas y |+ Anlisis de causas Acciones correctivas
preventivas y de mejora, con el finde  |Acciones preventivas Informes de evaluacion y .
' Duefios de cada proceso |
Asesorar lograr climinar las causas, realizar scguimicnto. ° ?
. " Gestion Gerencial
4 |seeuimiento y evaluar la eficacia de su |+ Respuesta a la solicitud de creacién,
Duefios de proceso implementacion ficacion o climinacion de
Los documentos aprobados en el Sistema |+ Actualizacién del listado macstro de
de Gestion de Calidad, asesorara los  |documentos y registros. SGC-F-001-SGC-F- | Todos los procesos del
Control duefios de los procesos en cuanto a la su (012 Sistema de Gestion de
Todos los procesos del Sistema de creacién, cambios de version o Calidad de la
Gestion de Calidad de la Organi iminacio Organizacio
Todos los procesos del Sistemas de - - i
Gestion de Calidad de la O 0 Medicion y Seguimicnto Del andlisis a los indicadores de gestion_|» Hojas de vida del indicador Gestion Gerencial
v SGC-F-010. Todos los procesos del

ema de Gestion de

Gestion de Calidad de la Organizacion

Planes de accion

De acuerdo al resultado de los
A i de gestion

- Acciones preventivas, correctivas o de mejora.
SG 009

Todos los procesos del sistema de En la verificacion de la eficacia y de los Calidad de la
Gestion de Calidad de la O planes de accion. O) o
Todos los procesos del sistema def Gerencia.Sistema de

Gestion de Calidad

Todos los procesos

Documentar acciones

Preventivas, correctivas o de mejora
tendientes a mejorar el desempeio de
todos los procesos

Acciones cerradas y

Sistema de Gestion de
Calidad

RECURSOS

DOCUMENTOS

* Escritorio

- Papeleria

- Oficina

- Coordinador de calidad

- Representante por la direccion.
- Computador ¢ Internct.

- Telefax

- SGC-P-001: Control de documentos y registros
- SGC-M-001: Manual de Calidad

* SGC-P-002: Auditorias Intern:
+ SGC-P-00 cciones preventivas,

orrectivas y de mejora

REGISTROS

“SGC-F-001: Listado maesiro de registros
rograma de auditorias internas
an de auditorias internas

: Informe de auditoria

ista de verificacion

cta de reunion apertura — cierre inspeccion auditoria

'+ SGC-F-010: Hoja de vida del indicador.

s SGC-F-011 de fio del auditor

olicitud y acciones | . correctivas y de mejora.

REQUISITOS ISO 9001:2015

|INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de Gestion de Calidad -

4.4 Sistema de Gestion de Calidad - 5.2 Politica - 5.3 Roles,

responsabilidad y autoridad. 6.2 Objetivos de calidad y planificacion -

6.3 Planificacion y control de cambios - 7.4 Comunicacién - 7.5

g 6 . iento, medicion, andlisis y

evaluacion - 9.2 Auditorias Internas - 9.3 Revision por la direccion -
-10.2No idades y acciones i

10.3 Mejora continua.

Acciones eficaces: Numero de acciones eficaces en el periodo
Total de acciones generadas en el periodo X 100 Semestral 80%
Coordinador de Calidad

« N/A
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Procesos Misionales

Formato actual Plastimedicos Ltda. (Proceso de Produccion)

lastimédicos Ltda.

CARACTERIZACION PRODUCCION

Cédigo Formato PRO

Version: 10/03/2017

Pagina 1

PROCESO PRODUCCION RESPONSABLE GERENTE DE PRODUCCION
Cumplir conlas metas del
programa de produccion Inicia con la planeacion de la produccion y termina conel
OBJETIVO garantizando la calidad del ALCANCE Y CAMPO producto terminado aprobado. Aplica para el Exovac, tubos y
DEL PROCESO | producto,cumpliendo con los DE APLICACION: las mangueras de drenaje
costos previstos y mejora
continua del proceso.
1. INTERACCION CON LOS PROCESOS.
PROVEED ENTRADA PH ACTIVIDAD RESPONS SALIDA CLIENTE
OR VA ABLE
Planeacion Planificacion
Comercial estratégica Realizar la de realizacion del
Proceso Anélisis de PP planeacion y Gerente de producto. Producciéon
gerencial. ventas afios programacion de la Produccion PRO-F-008
anteriores. produccion. Cronograma
anual de
produccion. PRO-
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F-003
Definicion de Procedimientos,
Caracteristic documentos necesarios Gerente de instructivos y formatos del
as técnicas de para la identificacion y Produccion proceso de produccion. Sistema de Gestion
Produccion los equipos, control de produccion. Coordinador Fichas técnicas de Calidad
materias primas de Calidad. COM-F-006 Produccion.
e insumos.
Procedimien Programar Gerente de
Gestion tos, instructivos capacitaciones técnicas Produccion Planes de capacitacion
HuMana y formatos del referentes a la Coordinador sobre el producto. Produccion
proceso de elaboracion del producto. de Calidad. GEH-F-007
produccion.
Fichas
técnicas.
COM-F-006
Orden de
produccion por Gerente de
producto. Ejecucion de la Produccion Entrega final de Compras y
Compras y PRO-F-004 programacion de la Personal de producciony entrega a almacén.
almacén Inventario produccion produccion. almacén PRO-F-007 Comercial
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de materias
primas e
insumos.
Elaboracion del
producto (Inyeccion y Gerente de Identificacion y Compras y
extrusion de productos produccioén trazabilidad del producto. almacén.
Instructivos en silicona y PVC, Superviso de PRO-F-005 Comercial
Proceso de para la ensamble y sellado, produccion
produccion elaboracion del pruebas de desempefio,
producto esterilizacion e
incubacion, empaque
final)
Ejecucion del plan de
capacitacion de acuerdo Personal entrenado y
Plan de a los instructivos de Gerente de calificado para el desarrollo
Produccion capacitacion trabajo y evaluacion de produccion de la labor. GEH-F-001 Produccion
GEH-F-007 los mismos.
Producto Realizar inspecciony Supervisor Prueba de desempeiio del
Produccion ensamblado. verificacion. de produccion. producto aprobado. PRO- Produccion
PRO-F-006 F-006
Inspeccion de calidad Gerente de
Produccion Producto del producto esterilizado. produccion Productos analizados y Comercial
Esterilizado. Pruebas para analizar Supervisor aprobados.
Proveedor. PRO-F-005 caracteristicas de de produccion Liberacion del producto. Cliente.




aspirogenicidad, Director PRO-F-005
inyeccion sistémica y técnico
esterilidad.
Inspeccion Identificacion de Supervisor Disposicion del producto
Produccion de productos. productos no conformes de produccion. no conforme. PRO-F-010 Produccion.
Cliente PRO-F-005
Establecer planes de
accion de acuerdo al
Hoja de vida resultado de los Gerente de Acciones preventivas, Gestion Gerencial.
Produccion del indicador indicadores de gestion. produccion. correctivas o de mejora. Sistema de Gestion
SGC-F-010 SGC-F-009 de Calidad.
Produccion.
Documentar acciones
preventivas, correctivas o
de mejora tendientes a
Produccion Desempeiio mejorar el desempefio Gerente de Acciones cerradas y Gestion Gerencial.
del proceso del proceso produccion. documentadas. Sistema de Gestion

SGC-F-009

de Calidad.
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RECURSOS

DOCUMENTOS

REGISTROS

FISICOS:

*Materia prima: componentes de PVC,
Silicona, agujas,clear, mangueras
transparentes atoxicas, acero.

eInfraestructura: drea de trabajo con
iluminaciéon adecuada, mesas, sillas, canastas
plasticas para almacenaje, teléfonos,
computador

*Dotacion e implementos de seguridad

eEjecucion de pruebas de laboratorio

externas (validaciones y andlisis)

HUMANOS:

*Gerente de Produccion
*Supervisorde Produccion
*Supervisorde Almacén y Compras

*Operarios

TECNOLOGICOS:

*Troqueladora de manguera

ePrensa dobladora de agujas
*Selladora de bolsas de esterilizacion
*Cortadorade clear

* Autoclave

* Agitador

*Generador de vapor

*PRO-1-001: Armado, sellado de conectores
y ensamble de manguera conectora

*PRO-1-002:

*PRO-1-003:

*PRO-1-004:

Alistamiento de oclusores
Sellado de valvulas de PVC
Armado de ganchos

*PRO-1-005: Alistamiento de la manguera de
succioén y ajuste de trocar

*PRO-1-006: Corte de clear

*PRO-1-007: Sellado del clear con la tapa
inferior del reservorio

*PRO-I-008: Sellado del reservorio

PRO-1-009: Prueba de desempefio del
reservorio

*PRO-1-010: Corte y sellado de bolsas de

esterilizacion

PRO-1-011: Ensamble del Exovac vy
empaque por unidad

PRO-1-012: Esterilizaciéon del producto
final

*PRO-1-014: Empaque final del Exovac

*PRO-1-015: Troquelado de valvulas de
silicona

*PRO-1-016: Troquelado del sujetador de

gancho

*PRO-F-003: Cronograma anual de produccion
*PRO-F-004: Orden de produccion
*PRO-F-005: Esterilizacion, incubacion,
aireacion y liberacion del producto

*PRO-F-006: Inspeccion de piezas producidas y
prueba de desempefio

*PRO-F-007: Empaque final de Exovac y entrega
a Almacén

*PRO-F-008: Planificacion de realizacion de
producto

*PRO-F-010: Productono conforme.

*SGC-F-009: Solicitud y seguimiento de acciones
preventivas, correctivas y de mejora.

*SGC-F-010: Hoja de vida del indicador.
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*Bomba de vacio
*Gasificado

*Filtro de aire
*Codificadora
*Equipo chiller
*Torno CNC
*Extrusora de silicona
eExtrusora de PVC
eInyectora de Silicona

eInyectorade PVC

*PRO-I-017: Marcado del reservorio.

*PRO-1-020: Fabricacion de manguera
conectora

*PRO-I-021: Fabricacion de piezas en PVC

*PRO-I-022: Instructivo de fresadora

*PRO-1-023: Instructivo selladora de clear y
valvulas

*PRO-1-024: Sellado y grabado de clear.

*PRO-P-003: Disposicion de materia prima,
piezas producidas y producto terminado no
conforme.

*SGC-M-001: Manual de Calidad.

SGC-P-001: Control de documentos y
registros

*SGC-P-002: Auditorias internas

*SGC-P-004: Acciones preventivas,

correctivas y de mejora

REQUISITOS ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

Eficacia de la productividad
(Total unidades Producidas / Total
unidades planeadas)x 100 Mensuall00
Gerente de Produccion
Producto terminado no conforme
(Total piezas rechazadas / Total piezas
producidas ) x 100 Mensual
0.5

*Decreto 1295 de 1994.
*Decreto 4725, Diciembre 26 de 2005.
Ley 100 de 1993
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Proceso de Produccion
Consiste en conocer de primera mano a los proveedores que cuenta la empresa, luego el de
transformar esas entradas en salidas por medio de los recursos que se estan obteniendo tanto
fisicos, tecnoldgicos y humanos. En este proceso incluye las actividades por realizar, y que
acciones ocurren en la forma de planificarlas, y el como al realizarlas, se produce un cambio o
transformacion de los materiales, quien es el responsable y como llega al cliente este producto
final.

Se identificd en primera instancia los requerimientos necesarios para cumplir la norma ISO
9001:2015, que documentos de referencia internos son necesarios y como los podemos medir, a
través de tres indicadores.

e Eficiencia en la productividad.

e Producto terminado no conforme.

e Incidentes adversos
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FORMATO DE CARACTERIZACION DE PROCESOS

R ' )Plasﬁmédicos Ltda.

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Codigo Formato GER
Version: 10/03/2017

Pigina 1 de 4

PROCESO PRODUCCION RESPONSABLE COORDINADOR DE CALIDAD
Cumplir con las metas del programa de produccién garantizando Inicia con la planeacion de la produccion y termina con el producto terminado aprobado. Aplica para el
OBJETIVO DEL PROCESO |la calidad del producto, cumpliendo con los costos previstos y ALCANCE P P Y P P - ApUCap
. . Exovac, tubos y las mangueras de drenaje
mejora continua del proceso.
PROVEEDOR CLIENTE
ENTRADAS DEL PROCESO ACTIVIDADES SALIDAS DEL PROCESO
Interno Externo Interno Externo
. . . . . ducto. PRO-F-008 .
Comercial y proceso Gerencial Planeacion De la programacion de produccion. producto ., |Produccion
+ Cronograma anual de produccion.
PRO-F-003
Documentos necesarios P * Procedimientos, instructivos y B Sistema de Gestion de
CT Para la identificacién y control de formatos del proceso de produccion. | cqlidad. Produccion
Produccion produccion + Fichas técnicas COM-F-006
Programacion capacitaciones Técnicas referentes a la elaboracion del * Planes de capacitacion sobre el Produccis
Gestion humana 5 P producto producto. GEH-F-007 roduccion
, . L, . + Entrega final de produccion y i
P
Compras y almacén rogramacion Ejecucion de la produccion enirega a almacén PRO-F-007 Compras y almacén
(Inyeccion y extrusion de productos en + Identificacion y trazabilidad del
Elaboracion delproducto 0 silicona y p\fc, ensanjnlﬂe ){[sella{do, prugly)as producto. PRO-F-005 ‘ Comercial
de desempefio, esterilizacion e incubacion, | Personal entrenado y calificado
Proceso de produccion empaque final) para el desarrollo de la labor. GEH-
. De acuerdo a los instructivos de trabajoy  |F-001 .
Y Ejecucion del plan 9 . X Comercial
Produccion evaluacion de los mismos. Compras y almacén.
Produccion Realizar Inspeccion y verificacion. * Prueba de desempefio del producto|Produccion
Produccion Inspeccion Calidad del producto esterilizado. aprobado. PRO-F-006 Produccion
Produccion roveedores |Analizar caracteristicas V [Pruebas s de apirogenicidad, inyeccion * Productos analizados y aprobados.
oduead proveecores sistémica y esterilidad. + Liberacion del producto. PRO-F- Comercial Cliente
Producion clientes Identificacion De productos no conformes Produccion.
Producion Establecer planes de accion De acuerdo al resultado de los indicadores d{ o Do o YR T Gestion Gerencial.Produccién [Sistema de Gestion de Calidad.
- - - o0 de mejora. SGC-F-009
Preventivas, correctivas o de mejora Acci d
Documentar acciones tendientes a mejorar el desempefio del celones ccrracas y Gestion Gerencial. Sistema de Gestion de Calidad.
: documentadas. SGC-F-009
Producion proceso
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RECURSOS

DOCUMENTOS

REGISTROS

TOTATCT T PTTITTCOTI
clear, mangueras transparentes atoxicas, acero.

« Infraestructura: area de trabajo con iluminacion adecuada,
mesas, sillas, canastas plasticas para almacenaje, teléfonos,
computador

+ Dotacion e implementos de seguridad

* Ejecucion de pruebas de laboratorio externas
(validaciones y analisis)

+ Gerente de Produccion

* Supervisor de Produccion

+ Supervisor de Almacén y Compras

« Operarios

* Troqueladora de manguera

+ Prensa dobladora de agujas

+ Selladora de bolsas de esterilizacion

+ Cortadora de clear,

« Autoclave

+ Agitador

« Generador de vapor

« Bomba de vacio

« Gasificador

« Filtro de aire

 Codificadora

« Equipo chiller

* Torno CNC

+ Extrusora de silicona

« Extrusora de PVC

+ Inyectora de Silicona

+ Inyectora de PVC

T TV O STITCOTI, —aguyas;

*« PRO-1-001: Armado, sellado de conectores y ensamble de manguera conectora
* PRO-1-002: Alistamiento de oclusores

* PRO-1-003: Sellado de valvulas de PVC

* PRO-1-004: Armado de ganchos

* PRO-1-005: Alistamiento de la manguera de succion y ajuste de trocar
* PRO-1-006: Corte de clear

+ PRO-1-007: Sellado del clear con la tapa inferior del reservorio

* PRO-1-008: Sellado del reservorio

* PRO-1-009: Prueba de desempeiio del reservorio

+ PRO-1-010: Corte y sellado de bolsas de esterilizacion

« PRO-1-011: Ensamble del Exovac y empaque por unidad

* PRO-1-012: Esterilizacion del producto final

+ PRO-1-014: Empaque final del Exovac

* PRO-1-015: Troquelado de vélvulas de silicona

+ PRO-1-016: Troquelado del sujetador de gancho

+ PRO-1-017: Marcado del reservorio.

+ PRO-1-020: Fabricacion de manguera conectora

* PRO-1-021: Fabricacion de piezas en PVC

« PRO-1-022: Instructivo de fresadora

* PRO-1-023: Instructivo selladora de clear y valvulas

* PRO-1-024: Sellado y grabado de clear.

+ PRO-P-003: Disposicion de materia prima, piezas producidas y producto terminado no
conforme.

* SGC-M-001: Manual de Calidad.

+ SGC-P-001: Control de documentos y registros

+ SGC-P-002: Auditorias internas

SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y de mejora

* PRO-F-003:
* PRO-F-004:
* PRO-F-005:
* PRO-F-006:
* PRO-F-007:
* PRO-F-008:
* PRO-F-010:
* SGC-F-009:

Cronograma anual de produccion

Orden de produccion

Esterilizacion, incubacion, aireacion y liberacion del producto
Inspeccion de piezas producidas y prueba de desempefio
Empaque final de exovac y entrega a Almacén

Planificacion de realizacion de producto

Producto no conforme.

Solicitud y seguimiento de acciones preventivas, correctivas y de mejora.

SGC-F-010: Hoja de vida del indicador.

REQUISITOS ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

4.3 Establecimiento del alcance del Sistema de Gestion de
Calidad - 4.4 Sistema de Gestion de Calidad - 5.1
Liderazgo y compromiso - 5.2 Politica. - 5.3 Roles,
responsabilidad y autoridad. -6.2 Objetivos de calidad y
planificacion. - 6.3 Planificacion y control de cambios - 8.1
Planificacion y control operacional- 8.2 Requisitos para los
productos y servicios - 8.3 Diseflo y desarrollo de los
productos y servicios - 8.4 Control de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente - 8.5
Produccion y provision del servicio - 8.6 Liberacion de los
productos y servicios- 8.7 Control de las salidas no
conformes. 9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y
evaluacion - 9.2 Auditorias Internas - 9.3 Revision por la
direccion - 10.2 No conformidades y acciones correctivas-
10.3 Mejora continua.

Eficacia de la productividad (Total unidades Producidas / Total unidades planeadas) x
100 Mensual 100% Gerente de Produccion

Producto terminado no conforme (Total piezas rechazadas / Total piezas producidas ) x
100 % Mensual 0.5 Gerente de Produccion

Incidentes Adversos (No. De reportes de incidentes adversos / Total de unidades
vendidas) x 100 Mensual 0.5 Gerente de Produccion

Decreto 1295 de 1994.
* Decreto 4725, Diciembre 26 de 2005.
Ley 100 de 1993
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Formato Actual de la empresa Plastimedicos Ltda. (Proceso comercial)
Coédigo Formato: COM

Version: 10/03/2017

"I !E
Plastimédicos Ltda. ,
——— ' CARACTERIZACION COMERCIAL Pigina 1

PROCESO COMERCIAL RESPONSABLE GERENTE GENERAL
Inicia con la identificacion de
Satisfacer las necesidades y requisitos necesidades establecidas porel cliente,
OBJETIVO DEL del cliente, conel fin de ampliar la ALCANCE Y CAMPO DE elaboracion del plan de ventas y termina con
PROCESO cobertura dentro del mercado, ofreciendo APLICACION: la evaluacion y satisfaccion del cliente.
productos de calidad Aplica a los procesos de Gerencia,
producciéon, compras y almacén y SGC.
1. INTERACCION CON LOS PROCESOS.
PROVEED ENTRADA PHVA ACTIVIDAD RESPONSABL SALIDA CLIENTE
OR E
Estrategias.
Planeacion Identificacion de Analisis de
estratégicade la necesidades del cliente de Gerente necesidades y Proceso
Proceso organizacion. acuerdo a resultados de las Comercial expectativas de gerencial
Gerencial Récords de ventas P encuestas de satisfacciony los clientes. Producciéon
Cliente de aflos anteriores. ventas de afios anteriores. Encuestas
externo Encuestas de analizadas de la
satisfaccion. COM-F- satisfaccion del
005 cliente. COM-
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F-005.
Gestion Planeacion
Gerencial estratégica de la Produccion
organizacion. Elaboracion del plan de Gerente Plan de Compras y
Clientes Necesidades y ventas Comercial ventas almacén
externos expectativas del
(entidades cliente.
interesadas)
Clientes
Clientes (personas o
(personas o Programacion de visitas de Gerente de Plan de instituciones
instituciones Bases de datos de seguimiento del servicio integral Produccion. visitas interesadas en
interesadas en los clientes de la postventadel producto. programadas. comercializar y/o
comercializar utilizar los
y/o utilizar los productos.
productos)
Clientes
(personas o
Pedido del cliente Elaboracion de propuesta Gerente de Cotizacione instituciones
Compras y Materias primas e comercial Produccion. s interesadas en
almacén. insumos. Realizar orden de pedido. Propuesta | comercializar y/o
Produccion Producto comercial utilizar los
Facturas productos).

terminado.
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Eventos Asesorarla prestacién de Asesoria Clientes
Clientes coordinados por la servicios mediante capacitacion. Gerente de personalizada (personas o
organizacion. Asesoriay asistencia técnica Produccion. Asesoria instituciones
Gestion Solicitud de al cliente. telefonica interesadas en
Gerencial asesorias de los Registros de | comercializar y/o
clientes (correos, visita. utilizar los
llamadas, cartas, fax) COM-F-004 productos.
Informe de
Resultados Realizar la autoevaluacion Coordinador de gestion del Gestion
Clientes encuestade de control teniendo en cuenta las Calidad proceso para el Gerencial
satisfaccion cliente encuestas de satisfaccion. informe por la
externo COM-F-005 Direccion.
GER-F-002
Informe de
Realizar el seguimiento gestion del Gestion
Gestion Reporte de ventas mensual a las ventas. Gerente proceso Gerencial
comercial Comercial GER-F-002
Indicadores
Clientes Datos de gestion Analisis de indicadores, Gerente de gestion. Gestion
Gestion planes de accion. Comercial SGC-F-010 Gerencial

comercial
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Documentar acciones Acciones Sistema de
Gestion Desempefio del A preventivas, correctivas o de Coordinador de cerradas y Gestion de
comercial proceso comercial. mejora tendientes a mejorar el Calidad documentadas. Calidad.
desempefio del area comercial. SGC-F-009
RECURSOS DOCUMENTOS REGISTROS
FiSICOS: *COM-P-001: Comercial *Plan de ventas (Se realiza anual para el producto lider
*SGC-P-001: Control de documentos y registros. | EXOVAC)
¢ Escritorio *CYA-P-001: Compras, seleccion, evaluacion y re *COM-F-004: Evaluacion del producto
*Papeleria evaluacion de proveedores. *COM-F-005: Encuesta de satisfaccion del cliente externo
*Oficina *PRO-P-003: Disposicion de materia prima, *COM-F-006: Ficha técnica de EXOVAC
piezas producidas y producto terminado no conforme. *COM-F-007: Remisién salida de productos
*SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y *COM-F-008: Hoja de seguridad para productos en PVC.
de mejora *Hoja de seguridad para productos en silicona.
*COM-F-009: Listado de productos y precios.
*COM-F-010: Solicitud actualizacion cupo de crédito.
*COM-F-011: Cotizacion
*COM-F-012: Comercial — Reclamo técnico.
*COM-F-013 Plantilla control de camioneta.

*SGC-F-009

*SGC-F-010:

: Solicitud y seguimiento de Acciones preventivas,

correctivas y de mejora.

Hoja de vida del indicador




HUMANOS:
¢ Gerente General

TECNOLOGICO

e Computador
e Internet

¢ Celular.

REQUISITOS
ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

Satisfaccion del cliente Numero de
encuestas calificadas entre bueno y excelente. / No.
clientes encuestados x100 Semestral 90%
Gerente General

Cumplimiento del plan de ventas. Valor de
las ventas ejecutadas / Valor de la ventas planeadas

x100Anual 95% Gerente General

*Decreto 4725, Diciembre 26 de 2005.

Proceso Comercial

Trata de la relacion que tiene la empresa Plastimédicos Ltda. con sus canales de distribucion, el objetivo de este proceso es el de

52

satisfacer las necesidades y el requerimiento del cliente elaborando un plan de ventas y asi lograr integrar el proceso comercial con el

de produccion, para lo cual es medido a través de encuestas de satisfaccion del cliente. Lo que nos permitird disefiar estrategias de

mejoramiento continuo.



Indicadores a medir:

Satisfaccidon del cliente

Cumplimiento del plan de ventas

53
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I:)Plastimédl'cos Ltda.

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo Formato
GER

Version: 10/03/2017

Pigina 1 de 4

PROCESO COMERCIAL RESPONSABLE COORDINADOR DE CALIDAD
. . . . Inicia con la identificacion de necesidades establecidas por el cliente,
Satisfacer las necesidades y requisitos del cliente, con el fin elaboracion del plan de ventas y termina con la evaluacion y satisfaccion del
OBJETIVO DEL PROCESO de ampliar la cobertura dentro del mercado, ofreciendo ALCANCE . aep Y . . J ,
. cliente. Aplica a los procesos de Gerencia, produccion, compras y almacén y
productos de calidad
SGC.
PROVEEDOR LIENTE
0 0 ENTRADAS DEL PROCESO ACTIVIDADES SALIDAS DEL PROCESO ¢
Interno Externo Interno Externo
. ., . Proceso
Proceso Gerencial Cliente Identificacion de necesidades del . gerencial
cliente de acuerdo a resultados de * Estrategias. Y
. ., I . . Produccion
las encuestas de satisfaccion y * Analisis de necesidades y expectativas
ventas de aflos anteriores. de los clientes.
* Encuestas analizadas de la satisfaccion |Produccion.
Gestion Gerencial del cliente. COM-F-005. Compras y
Clientes Elaboracion del plan de ventas « Plan de ventas almacén
* Plan de visitas programadas
Cliente personas o Clientes (personas o
instituciones interesadas Programacion de visitas de instituciones interesadas
en comercializar y/o seguimiento del servicio integral en comercializar y/o
utilizar los productos de la post venta del producto. utilizar los productos
Elaborqcién Qe propuesta « Cotizaciones 4Clie4me§ (pers.onas o
corgercml Realizar orden de « Propuesta comercial 1nst1tu01011§s Amteresadas
pedido en comercializar y/o
. « Facturas o
Compras almacen y produccion , . utilizar los productos
* Asesoria personalizada
A ) tacion d L. « Asesoria telefonica Clientes (
sesorar la prestacion de servicios . . .. = ientes (personas o
Gestion Gerencial Cliente mediante capacitacion. Asesoria y Registros de visita. COM-F-004 instituciones interesadas
asistencia tecnica al cliente en comercializar y/o
utilizar los productos
ci Realiz?r la'au;oevaluaci()n ;ie * Informe de gestion del proceso para el |Gestion
entes control tenien o en Cu.e,ma as informe por la Direccién. GER-F-002  [Gerencial
encuestas de satisfaccion .,
) . * Informe de gestion del proceso. GER-F- —
Realizar el seguimiento mensual a 002 Gestion
Gestion comercial las ventas . L Gerencial
s - « Indicadores de gestion. SGC-F-010 —
. Analisis de indicadores, planes de Gestion
., . Cliente -, .
Gestion comercial accion Gerencial
Documentar acciones preventivas, Gestid
. ) . L t
Gestién comercial correctivas o de mejora « Indicadores de gestion. SGC-F-010 Gz:elr?:ial

tendientes a mejorar el
desempefio del area comercial.
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RECURSOS

DOCUMENTOS

REGISTROS

« Escritorio - Papeleria - Oficina
* Gerente General
* Computador — Internet- Telefax- Celular.

* COM-P-001: Comercial

* SGC-P-001: Control de documentos y registros.

* CYA-P-001: Compras, seleccion, evaluacion y re
evaluacion de proveedores.

* PRO-P-003: Disposicion de materia prima, piezas
producidas y producto terminado no conforme.

* SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y de
Mejora

Plan de ventas (Se realiza anual para el producto lider EXOVAC)
* COM-F-004: Evaluacion del producto

» COM-F-005: Encuesta de satisfaccion del cliente externo

* COM-F-006: Ficha técnica de EXOVAC

* COM-F-007: Remision salida de productos

* COM-F-008: Hoja de seguridad para productos en PVC.

* Hoja de seguridad para productos en silicona.

* COM-F-009: Listado de productos y precios.

* COM-F-010: Solicitud actualizacion cupo de crédito.

* COM-F-011: Cotizacion

* COM-F-012: Comercial — Reclamo técnico.

* COM-F-013 Plantilla control de camioneta.

* SGC-F-009: Solicitud y seguimiento de Acciones preventivas, correctivas y de
mejora.

* SGC-F-010: Hoja de vida del indicador

REQUISITOS ISO 9001:2015

INDICADORES

REQUISITOS LEGALES

4.1. Entendimiento la organizacion y su contexto — 4.2. Entendimiento las
necesidades y expectativas de las partes interesadas- 5.1. Liderazgo y
compromiso — 7.1. Recursos — 7.4. Comunicacion — 8.1. Planificacion y
control operacional — 8.2. Requisitos para los productos y servicios — 8.3.
Diseflo y desarrollo de los productos y servicios- 9.1. Seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion — 10.3. Mejora Continua

Satisfaccion del cliente Nimero de encuestas calificadas
entre bueno y excelente. / No. clientes encuestados x100
Semestral 90% Gerente General

Cumplimiento del plan de ventas. Valor de las ventas
ejecutadas / Valor de la ventas planeadas x100 Anual 95%
Gerente General

Decreto 4725, Diciembre 26 de 2005.
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Proceso de Apoyo

Proceso de Gestion de Recursos Humanos
Plastimédicos Ltda. Debera asegurar la disponibilidad, formacion, competencia y bienestar del
personal de la organizaciéon con el fin de realizar una gestion confiable, cumpliendo con los
compromisos adquiridos con los clientes, la empresa y sociedad en general cumplimiento a la
normativa legal.

Los perfiles deben ser definidos con base en formacion, experiencia, habilidades requeridas
por la empresa son actualizados cuando por razones de reestructuraciones por modificacion a
procesos o procedimientos de trabajo sea necesario contar con competencias diferentes o

complementarias a las inicialmente definidas.

Asegurar las disponibilidad, formacion, competencia y bienestar del personal de la
organizaciéon con el fin de realizar una gestion confiable, cumpliendo con los compromisos
adquiridos con los clientes, la empresa y sociedad en general.

Indicadores a medir

- Bienestar laboral
- Apoyo a la gestion humana

- Nivel de aprobacion de pruebas
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Calidad, Competitividad e Innovacion
Innovacion supone un cambio o una mejora a la idea original, proceso, producto o servicio. Su
meta es producir cambios positivos, que usualmente se traducen a un incremento al valor para la
sociedad. La mnovacidn que genera mayor productividad es un recurso fundamental para

ncrementar la competitividad de empresas y la prosperidad en una economia. (Americanos,

2006)

Tipos de Innovacion
Segln el Manual de Oslo publicado por la OCDE en 2005, distingue cuatro tipos de innovacion:
las mnovaciones de producto, las innovaciones de proceso, las innovaciones de mercadotecnia y

las innovaciones de organizacion. (Emprenemjunts, 2016)

Una mnnovacion de producto se corresponde con la introducciéon de un bien o de un servicio
nuevo, o significativamente mejorado, en cuanto a sus caracteristicas o en cuanto al uso al que se

destine. (Emprenemjunts, 2016)

Esta definicion incluye la mejora significativa de las caracteristicas técnicas, de los
componentes y de los materiales que forman parte de un producto, asi como la facilidad de uso u

otras caracteristicas funcionales. (Emprenemjunts, 2016)

Una mnovacion de proceso es la introduccion de un nuevo, o significativamente mejorado,
proceso de produccion o de distribucion. Ello implica cambios significativos en las técnicas, los
materiales o los programas informaticos para llevar a cabo el proceso de fabricacion.

(Emprenemjunts, 2016)

Una mnovacion de mercadotecnia consiste en la aplicacion de un nuevo método de
comercializacion que implique cambios significativos del disefio o el envasado de un producto,

su posicionamiento, su promocion o su tarificacion. (Emprenemjunts, 2016)



Modelos de Innovacion

MODELOS
DE LINEAL MARQUIS KLINE
INNOVACION
Es una combinacién del
Es una modelo de Marquis y el
interpretacion del Pone a la idea como motor | modelo lineal, con adicion que
acto de innovar. Es fundamental de las cada uno de los pasos
Concepto una manera de innovaciones,y esta puede involucrados en el desarrollo
Basico teorizar la secuencia | provenir de cualquier parte de | del producto innovador tiene
logica del proceso. la organizacién retroalimentacion de fases
subsiguientes.
Se hace mucho énfasis en
el uso del conocimiento ya
existente.
Es demasiado En muchos casos,un parte El conocimiento puede
rigido para describir o la totalidad de la Provenir del interior dela
Des ventajas un proceso. informaciéon necesariaestan organizacion o del entorno,
No es demasiado disponibles. por tanto la organizacion debe
realista. En otros casos la hacer actividades tanto de
informaciéon requeridano estd | generacion de conocimiento.
disponible o bien no existe.
El modelo El modelo reconoce el
lineal resulta entorno como una fuente Este modelo refleja la
sumamente util para | fundamental de conocimiento complejidad del proceso
Ventajas entenderde forma con el cual se puede alimentar innovador, Idea que se
simplificada y el proceso de creacion de materializa respondiendo una
racional el proceso productos y es necesidad de mercado
de innovacion el paso fundamental para
llevar la idea del producto

Tabla 4 Modelos de Innovacion (Blogpost, 2011)
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Herramientas y técnicas para el desarrollo de la creatividad
Brainstorming:
“En un proceso de busqueda de ideas creativas mediante la lluvia de ideas, de esta manera se

genera mas ideas mejores que la suma de los trabajos individuales™. (Zaragoza M., 2014)

Sinética:
“Es el proceso creativo como la actividad mental este método resuelve problemas, con el
resultado de invenciones. Es un método de busqueda de ideas, pero con la posibilidad de

mtroducir un tema ajeno al que se explora”. (Zagagoza, 2014)

Técnica 6-3-5:
“Es grupal y consiste formar equipos de 6 personas, cada persona, aporte minimo 3 ideas cada 5
minutos durante 30 minutos que dura la sesion, resultando un total aproximado a 108 ideas en

toda sesion generando ideas”. (Zaragoza M., 2014)

Mapas mentales:
“Se utiliza para la generacion, visualizacidon, estructura, y clasificacidon taxonomica de las ideas”.

(Zaragoza M. , 2014)

Sleepwriting:
“Esta técnica nos permite aprovechar el poder creativo del suefio y crear mientras se duerme”.

(Zaragoza M., 2014)

6 sombreros:
“Cada uno de estos sombreros corresponde al pensamiento creativo en la busqueda de
soluciones. Ningin sombrero tiene mucho significado por si solo, sino que cada uno de ellos esta

relacionado con los otros”. (Zaragoza M. , 2014)

“El proposito de los sombreros es simplificar el desarrollo del pensamiento, utilizando las

distintas maneras de pensar en forma alternativa”. (Zaragoza M. , 2014)

- Sombrero blanco — Los hechos.

- Sombrero rojo — Las emociones.
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- Sombrero negro — El juicio negativo (constructivo)
- Sombrero amarillo — EI juicio positivo.

- Sombrero verde — Las alternativas y creatividad.

Scamper:

“Trata de una lista de chequeo, donde se generan nuevas ideas al realizar acciones sobre una idea

base, esta técnica se trabaja la cuarta habilidad del Pensamiento Divergente

la Elaboracion: Aptitud para desarrollar, ampliar y mejorar las ideas”. (Zaragoza M. , 2014)

Las 7 acciones de mejora son:

Sustituir.

Combinar.

Adaptar.

M odificar.

Poner en otros usos.
Eliminar.

Reformar.

Cre-in:

“Esta técnica permite que cada persona desde su interior pueda generar una fuerza creativa e

mnovadora que le ayude a crear situaciones positivas.” (Zaragoza M., 2014)

Se trata de una Relajacion Creativa que se basa en el principio de que estar relajado favorece

nuestra imaginacion. Asi, podemos utilizarla como complemento de otras técnicas para lograr

mayor efectividad en la generacion de ideas”. (Zaragoza M., 2014)

Aporte a la propuesta integrativa

Plastimedicos Ltda., es una empresa que se tiene como un proceso misional el desarrollo e

mnnovacién de productos que puedan mejorar la experiencia del cliente. El modelo de innovacion

que mejor se ajustaria a la empresa es el modelo modificado de enlaces en cadena de Kline, en el

que pone a la idea como motor fundamental de las innovaciones. La empresa puede incorporar
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en proyectos de investigacion una estructura que se base en evidencias técnicas existentes que le

permitan obtener ideas creativas que lo lleven a las siguientes etapas:

Con esto se puede concluir que el modelo promueve una cultura de innovacion en toda la

empresa, ademas de que la empresa dispone de una base de conocimientos a la que acude para

Invencion y/o disefio basico del producto
Disefio detallado y prueba piloto del producto
Redisefio, demostracion y produccion

Comercializacion del producto

resolver los problemas que se le plantean al nnovar.



Neuromarketing

El neuromarketing consiste en la aplicacion de las técnicas de investigacion de las

actividad cerebral a distintos estimulos por ejemplo, anuncios publicitarios y otros conceptos,
como la activacion del sujeto o su estado emocional cuando aparece el producto en pantalla.

(Neuromarca, 2015)

Caracterizacion de los clientes y disefio del instrumento

Edad
Género
Tamafio familiar

Estado del ciclo familiar

Ocupacion
Estudio 7
Educacion
Demografico
Ingresos

Lenguaje /Raza

Estrato Socioeconémico

Clasificacion de usuarios

variables intrinsecas y de comportamiento
Namero de integrantes
Necesidades atendidas estdn asociadas alas que
emergen de la situacion familiar
Actividad a la que se dedica el usuario
Maximo nivel de educacion alcanzado
Clasificar por rangos de montos de ingresos
percibidos mensual o anualmente
Los idiomas usados
Permite hacer inferencias sobre la capacidad
econdmica de los usuarios de la entidad. Se cuenta

con estratos del 1 al 6

Para la empresa Plastimedicos LTDA podemos hacer una exploracion los factores criticos, donde el

estudio desarrollado de los proyectos es posible utilizar de manera mas eficiente las herramientas obtenidas y

considerar aspectos como soporte de cadena de valor, y asi conseguir mejores resultados en la aplicacion y

manejo procesos dentro de la organizaciéon. Tomaremos en consideracion correos electronicos, mensajeria

instantanea, video conferencias, sistemas de documentacion.

Eleccion del
establecimiento

Eleccion de la marca
Caracteristicas y

hébitos de Compra
Compra

Evaluacion de la compra

Puede serun lugar fisico o virtual (Internet,
catdlogos,compra por TV, radio, correo o teléfono)
Puede estarabierta a la eleccion, o el cliente ya
desarrollado el estudio de modelos
Corresponde al buen numero de adquisicion
obtenidos por el cliente, puede ser fuera de la tienda,

promociones, publicidad, merchandising

Satisfacciones, insatisfaccion
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neurociencias a la investigacion de marketing tradicional. A través de técnicas de medicion de la
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Plastimedicos LTDA deben estaren relacion entre el negocio y sus clientes contar con una comunicacion
constante, donde deben mantenerse atentas a sus quejas, dudas y comentarios. El personaldebe estar
relacionado con el producto dando informacioén clara del manejo y servicios para prestarel bienestar y salud

que el cliente necesita.

Percepcion
Aprendizaje
Convicciones
Poder de decision Factores internos Actitudes
del cliente en el Motivacion
desarrollo de la Personalidad
COMpPIa Memoria

Factores culturales
Factores sociales
Factores externos Factores personales
Factores Psicologicos
Para Plastimedicos LTDA se podria realizar visitas a los clientes donde se enfoque el negocio y lograr
metas de ventas y poder asi visualizar problemas, reconocer las necesidades, que informacién los clientes

buscay tener mejores alternativas de decision de compra.

Para la propuesta planteada se escogiéo el modelo de la imagen, en la que se plantea la calidad
percibida por los clientes en la integracion de la calidad técnica (qué se da) y la calidad funcional
(como se da) y estas se relacionan con la imagen corporativa. Al ofrecer una asesoria posventa se
estudia transversalmente las diferencias entre el servicio esperado y la percepcion del servicio, lo
que ocasiona que la imagen corporativa tenga la recordacion en cada uno de los clientes. Una
buena evaluacion de la calidad percibida se obtiene cuando la calidad experimentada cumple con
las expectativas del cliente, es decir, lo satisface. La forma en que los consumidores perciben la
empresa es la imagen corporativa de la empresa. Es percepcion de la calidad técnica y funcional

de los servicios que presta una organizacién y, por ende, tiene efecto sobre la percepcion global

del servicio. (Oliva, 2005)
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Responsabilidad Social
La responsabilidad social es el compromiso, obligacion y deber, que poseen los individuos o
miembros de una sociedad o empresa, voluntariamente, de contribuir para una sociedad mas
justa y por proteger el ambiente. La responsabilidad social puede estar comprendida por acciones
negativas y positivas, es decir, las primeras hacen referencia a abstenerse de actuar y, las

segundas en actuar. (Significados, 2013)

La responsabilidad social es llevada a cabo por un individuo (responsabilidad social
individual) o en conjunto, con el demas personal que conforman una empresa u organizacion
(responsabilidad social gubernamental, responsabilidad social empresarial, responsabilidad
social organizacional, etcétera) con el fin de adoptar estrategias y habitos que permitan disminuir

los impactos negativos que puedan ocasionar a la sociedad y al medio ambiente. (Significados,
2013)

Estrategia de responsabilidad social para la organizacion
En Plastimédicos entendemos la importancia que la Responsabilidad Social adquiere una mayor

relevancia cuando se hace en conjunto.

La consecuencia del deterioro ambiental son las decisiones tomadas sin considerar sus

implicaciones futuras, la empresa Plastimedicos tiene como objetivo asumir su responsabilidad

por el mal uso de recursos no renovables y por las consecuencias de su actividad en el ambiente.

Actuando voluntariamente para eliminar las practicas de produccion que podrian causar un
dafio para el publico, podria instituyendo un programa de control de riesgos hacia sus empleados
que incluye medidas para proteger al publico de la exposicion a sustancias peligrosas a través de
sensibilizacion y planes de reciclaje. Cuando en la planta que utilice productos quimicos
implementar un manejo adecuado de los materiales y sustancias potencialmente peligrosas y de
los materiales que puedan ser reciclados, de igual manera, trabajar con los empleados, sus

familias, y la comunidad cercana en general para su calidad de vida.

De esta manera Plastimedicos adoptaria su responsabilidad social de la siguiente manera:
- Cumplimiento de la ley
- Asuncién plena de responsabilidad por influencias de las actividades

- Implementar en planta el factor ambiental de sus empleados
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- Manejo de residuos

Es por ello, que Plastimedicos se puede plantear como una organizacidn comprometida con la
comunidad, junto a todos sus colaboradores, ya sean estos directos e indirectos,
fundamentandose en principios de:

- Accesibilidad.

- Transparencia.

- Compromiso.

- Ftica

- Calidad
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Verificacion Estratégica de la Calidad
Procedimiento de Auditoria
Los Procedimientos de Auditoria, son el conjunto de técnicas de investigacion aplicables a una
partida o a un grupo de hechos o circunstancias relativas a los estados financieros, u operaciones

que realiza la empresa. (Gironzini, Auditool, 2015)

Es decir, las Técnicas son las herramientas de trabajo del Auditor, y los Procedimientos es la

combinacion que se hace de esas herramientas para un estudio en particular. (Gironzini,
Auditool, 2015)

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se planted el siguiente Procedimiento para abordar el
Sistema de Gestion de la Calidad.

Programa de Auditoria

El programa de Auditoria, es el procedimiento a seguir, en el examen a realizarse, el mismo
que es planeado y elaborado con anticipacion y debe ser de contenido flexible, sencillo y
conciso, de tal manera que los procedimientos empleados en cada Auditoria estén de acuerdo con

las circunstancias del examen. (Gironzini, Auditool, 2005)

El Programa de Auditoria, significa la tarea preliminar trazada por el Auditor y que se
caracteriza por la prevision de los trabajos que deben ser efectuados en cada servicio Profesional
que presta, a fin de que este cumpla integramente sus finalidades dentro de la Normas.
(Gironzini, Auditool, 2005)

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se plante el siguiente Programa para abordar el Sistema
de Gestion de la Calidad. (Anexo 2.1)

Plan de Auditoria
Una vez que se ha establecido la estrategia general de auditoria, puede desarrollarse un plan de
auditoria para cubrir los diversos asuntos identificados en la estrategia general de auditoria,
tomando en cuenta la necesidad de lograr los objetivos de auditoria mediante el uso eficiente de
nuestros recursos. El establecimiento de la estrategia general de auditoria y el plan detallado de

auditoria no necesariamente son procesos individuales ni consecutivos, sino que estan
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estrechamente relacionados entre si ya que los cambios en uno pueden resultar en cambios

consecuentes en el otro.

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se planted el siguiente Programa para abordar el Sistema
de Gestion de la Calidad para las auditorias.

Se realizara unas plantillas en la cual tendra:

Are Lider del Cédigo
_ a programa
’ Version
_"'lustlmédlcos Lida.
Emision
Proceso a Auditar Alcance de la Auditoria
Objetivo de la auditoria Criterio de la Auditoria
Actividad Fec Hora inicial Hora final Lu
ha gar

Equipo auditor

Recursos

Lista de Verificacion
Una lista de verificacion, es una herramienta que se utiliza en diversos ambitos de la gestion de
las organizaciones para extraer una serie de propiedades de aquello que se somete a estudio tiene

como objetivo conocer con mayor detalle el sistema de calidad implantado en la empresa, serd

utilizada para la evaluacion directa que se realizara en el momento de la auditoria.

La lista de verificacion se presenta generalmente en forma de preguntas que se responden de
forma binaria: lo tiene o no lo tiene, estd presente o no estd presente, aunque también se pueden

dar mas de dos opciones de respuesta, y puede haber preguntas abiertas, es decir, salvo que se

quiera habilitar un apartado de comentarios, las respuestas son

No No cumple
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Parcial Cumple parcialmente
Si Cumple y hay evidencias objetivas
N.a No aplica

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se planted la siguiente Lista de Chequeo para abordar el
Sistema de Gestion de la Calidad.

Acta de Apertura y Cierre de Auditoria

El acta de apertura y cierre de Auditoria permite generar un soporte de las reuniones que se
llevan a cabo en el momento de verificar un proceso o varios. Para la empresa Plastimedicos
Ltda., se plante6 la siguiente Acta de Apertura y Cierre para abordar el Sistema de Gestion de la
Calidad.

Informe de Auditoria

El proceso de auditoria conlleva una serie de procedimientos necesarios para la consolidacion del
criterio del auditor sobre la informacidon consignada en los informes financieros auditados. Si
bien cada uno de los procedimientos que se soportan en los papeles de trabajo son de vital
mmportancia en el desempefio de labores, como la revision de la informacion, es de suma
importancia considerar que el informe es por excelencia la carta de resultados ante las partes
mteresadas en la situacion de la empresa, quienes ademas son agentes activos en los

procedimientos de auditorfa aplicados a la mformacion. (Actualicese, 2016)

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se planted el siguiente Informe de Auditoria para
abordar el Sistema de Gestion de la Calidad.

Formato de Seguimiento de las Acciones Correctivas

Las acciones correctivas evitan o intentan evitar que las no conformidades wvuelvan a repetirse en

el futuro.

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se planted el siguiente Informe de Auditoria para
abordar el Sistema de Gestion de la Calidad.
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Formato de evaluacion del Auditor
Para evaluar a un Auditor mterno hay que tener presente la Norma ISO 19011 de Auditorias

Internas.
Los medios de posible aplicacion son:
Cantidad de hallazgos promedio que realizo el auditor.
Encuesta de satisfaccion de los auditados.

No conformidades, observaciones y oportunidades de mejora que planteen las Auditorias

Externas con referencia a las internas realizadas por cada auditor.
Cantidad de Propuestas de Mejora promedio informadas por cada auditor.

Con estos cuatro elementos se puede conformar una matriz, asignando pesos especificos de
acuerdo al criterio, para buscar un valor objetivo que permita evaluar a cada uno y hasta realizar

un perfil actitudinal, que podria permitirte optimizar el uso de cada uno de ellos, de acuerdo a la

idiosincrasia o particularidades de las dependencias o areas que se requieran auditar.

Para la empresa Plastimedicos Ltda., se plante6 el siguiente formato de evaluacion de

Auditores para abordar el Sistema de Gestion de la Calidad.

Proceso Auditado
Los procesos Auditados en la empresa Plastimedicos Ltda., fueron el proceso de produccion y el

proceso del sistema de Gestion de Calidad.
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Seguimiento y Medicion de la Calidad
Segiin la Norma ISO 9001:2015, la empresa tiene que establecer los siguientes aspectos:

- Que necesita que se realice un seguimiento y una medicion.

- Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacidén necesarios para conseguir
resultados validos.

- Cuando se tienen que realizar los seguimientos y las mediciones.

- Cuando se deben analizar y evaluar los resultados de seguimiento y medicion.

- La empresa tiene que realizar una evaluacion del desempeiio y la eficiencia del Sistema
de Gestion de la Calidad.

- La empresa tiene que conservar toda la informacion documentada que crea necesaria para

que le sirva de evidencia.

Satisfaccidon del cliente

- La empresa tiene que realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado
en el que se cumplen todas las necesidades y las expectativas. La empresa tiene que determinar

los métodos para conseguir, realizar el seguimiento y revisar la informacion.

Analisis y evaluacion

- La empresa tiene que analizar y realizar una evaluacion de los datos y la informacion
apropiada que surge de realizar el seguimiento y la medicion.

- Los resultados del andlisis tienen que utilizarse para realizar la evaluacion:

- La conformidad de los productos y los servicios

- Elnivel de satisfaccion de los clientes

- El desempefio y la eficiencia del SGC

- Silo que se ha planteado se ha implantado con eficacia

- Laeficiencia de todas las acciones tomadas para realizar los riesgos y las oportunidades

- La labor que realizan los proveedores externos

- La necesidad de mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad

- En este apartado de la norma ISO 9001:2015 se centra en todos los aspectos de control
del Sistema de Gestion de la Calidad.
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- Se debe determmnar que es necesario seguir, medir, analizar y evaluar todos los métodos
que se emplean y se deben emplear en las actividades. (ISO)

- El sistema de gestion de calidad para la empresa de PLASTIMEDICOS LTDA tiene
como importancia el seguimiento y medicion de procesos en: Produccion, Gestion Humana,
Comercial, Gerencia General y sistema de Gestion de Calidad con el fin de dar a conocer los
resultados que se han obtenido en el cumplimiento de los objetivos previsto. Este sistema de
gestion tiene como enfoque el mapa de procesos, los diagramas y las fichas de proceso
coherentes que se han seguido en todo el proceso.

- La medicion se conocera en el seguimiento y monitoreo de actividades que es
fundamental para reunir informacion y establecer los recursos necesarios que se esta obteniendo
y cudl es la extension del cumplimiento deseado, para asi saber donde se debe realizar las
mejoras. Con el indicador establecido podemos ver en el marco del proceso que es necesario
medir y asi conocer la capacidad y la eficiencia del mismo todo debe estar alneado con la mision

el objetivo.

Caracteristicas de los procesos

Tabla 5 Seguimiento a las caracteristicas del producto

SEGUIMIENTO A LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Proceso Producto Caracteristicas Objetivos Nombre
Indicador
Transformacion de Cumplir con
Productos Materia Prima para las metas del Eficacia dela
Produccién Medico obtener Productos Medico programa de productividad
Quirargicos Quirurgicos de alta produccion
calidad. garantizando la
calidad del
producto.
Considerar a las Asegurarlas
Gestion Bienestar de la | personas que laboran en disponibilidad, Eficacia de la
Humana Organizacion la empresa como el formacion, Capacitacion

recurso mas importante de

esta.

competencia y

bienestardel
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Satisfacer las

Percepcion del cliente necesidades y

Satisfaccion
Comercial del cliente sobre el grado en quese requisitos del
han cumplido sus cliente, con el fin
necesidades. de ampliar la
cobertura dentro
del mercado.
Control de la Asegurarque seesta Planear, dirigir
organizacion avanzando y controlar la
Gerencia satisfactoriamente, hacia organizacion
General las metas y objetivos mediante la
trazados en la Planeacion planeacion
Estratégica. estratégica.
Normas y estandares
Mantenimient que se interrelacionan Asegurarel
Sistema de o del sistema de entre sipara hacer mantenimiento del
gestion de gestion de calidad | cumplir los requisitos de | Sistema de gestion
calidad dela calidad de Plastimedicos de Calidad de la
organizacion. Ltda. A través de una organizacion.
mejora continua.
Seguimiento y medicion de procesos
Tabla 6 Seguimiento y medicion de procesos
ASPECTO DE
Ne SEGUIMIENTO Y JUSTIFICACION TECNICA DE
MEDICION METODOLOGIA
1 Medir el tiempo de entrega de
fabricacion, comprendiendo los
intervalos de tiempo que tarda la
Produccion compaiia Plastimedicos Ltda, en Indicador de
procesos

producir unaunidad o varias
unidades de algin producto en

especifico.

72

Satisfaccion del

cliente

Desempeno de

los Procesos

Acciones

eficaces

PERIODICIDA
D

Mensual



2
Gestidon Humana
3
Comercial
4
Gerencia General
5

Sistema de

Gestion de calidad

Medir el tiempo promedio en
alcanzar las metas, midiendo la Indicador de
eficacia de los colaboradores, procesos
midiéndolo desde el momento en
que el empleado inicia sus
actividades en la empresa.
Medir el nimero de articulos
que compra cada cliente,
midiendo la cantidad de pedidos Indicador de
que serealizan por cada producto. procesos
Medir las metas que se han

logrado alcanzar mediante el

porcentaje de cumplimiento de la Indicador de
meta que se establecio procesos
anteriormente.

Medir el porcentaje promedio
de cumplimiento de las acciones
planeadas de las areas Indicador de
estratégicas del sistema de procesos

gestion de calidad.

Metodologia para la generacion de indicadores

Produccion

Tabla 7 Metodologia para la generacion de indicadores (Produccion)

PASOS

DESCRIPCION DE DONDE SALE

Mision: Somos unaempresa

comprometida con la salud

1. Identificar los Se identifica desdela humana, mejorando e
objetivos estratégicos | misién conel fin de velar innovando procesos para
a partir de la mision. por el cumplimiento fabricar y vender productos

médico-quirirgicos con altos
estandares de calidad, en el
mercado nacional e
internacional, asegurando

rentabilidad para sus accionistas
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Anual

Semestral

Anual

Semestral

ASPECTOS
Objetivo
estratégico:
Cumplir con las

metas del programa de

produccion garantizando

la calidad del producto,

cumpliendo con los
costos previstos y
mejora continua del

proceso.



2. Identificar los
factores criticos de

éxito

3.Establecer
indicadores para
factores criticos de
éxito
4.Establecer la
meta y los rangos de

gestion del indicador

5. Diseiniar la

medicion.

6. Determinar y

asignar recursos.

7. Probar, medir y
ajustar los
indicadores de

gestion.

Ser competitivos para
tener un buen nivel de
produccion para alcanzar

la eficiencia, eficacia

Se identifica el
indicador que permita
hacer el seguimiento y
medicion
Meta: del indicador es

> =80%

Fuente: Cronograma
anual de produccion y

orden de produccion

Recursos humanos:
Gerente de Produccion
Supervisor de

Produccion
Supervisor de Almacén
y Compras

Operarios

y bienestarpara su equipo huma
Politica: Tener la capacidad
de las instalaciones en buen
funcionamiento, en constante
revision para obtenercontroly
medicién de la produccion

adecuada.

Nombre del indicador:

Eficacia de la productividad

Rango minimo: 60%

Rango maximo 100%

Tendencia: Creciente
Periodicidad del calculo:
mensual
Recursos fisicos: Materia
prima: componentes de PVC,
Silicona, agujas, clear,
mangueras transparentes
atoxicas, acero.
Infraestructura: area de
trabajo con iluminacioén
adecuada, mesas, sillas, canastas
plasticas para almacenaje,
teléfonos, computador
Dotacion e implementos de
seguridad
Ejecucion de pruebas de
laboratorio externas

(validaciones y analisis)
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Buscar herramientas
adecuadas parahacer el
analisis y poder

identificar eventos
que no cumple conla
calidad
Total, unidades
Producidas / Total
unidades planeadas)x
100

Meta planteada

Responsable:

gerente de produccion

Recursos
tecnoldgicos:
Troqueladora y
manguera
Selladora de
mangueras
Prensa dobladora de
agujas
Contadora clear

Auto clave

Al tener el indicador se realiza el analisis sobre la aplicabilidad y utilidad en

consecuenciadel objetivo



8. Estandarizar y

formalizar.
9. Mantener y
Mejorar

continuamente.

Gestion Humana
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Se establecera la implementacion formalizada

Mensualmente se realizard una medicion de los indicadores para poder evidenciar si se

esta cumpliendo con el objetivo alcance

Tabla 8 Metodologia para la generacion de indicadores (Gestion Humana)

PASOS

1. Identificar los
objetivos estratégicos a

partir de la mision.

2. Identificar los

factores criticos de éxito

3.Establecer
indicadores para factores

criticos de éxito

DESCRIPCION

Se identifica desde la
mision conel fin de velar

por el cumplimiento

Ser servidores propicien
conjuntamente el
crecimiento laboral y
personal a través de un
entorno de trabajo
estructurado a partir de una
cultura de alto desempefio,

Se identifica el indicador
que permita hacer el

seguimiento y medicion

DE DONDE SALE ASPECTOS

Objetivo estratégico:

Mision: buscael Asegurarla

bienestarde los disponibilidad, formacion,

empleados, el competencia y bienestar

mejoramiento de la del personalde la

calidad de vida y una organizacion con el fin de

justa retribuciéon por su realizar una gestion

trabajo, dentro de un confiable, cumpliendo con

clima laboral seguroy los compromisos

estable. adquiridos con los
clientes, la empresa y

sociedad en general.

Politica: desarrollo Crear valores

de competencias y organizacionales, como

contribuye desde la son la ética, calidad de

dimension humana al vida, el bienestar,y la

logro de la estrategia normatividad laboral.

empresaria
Nombre del No. De capacitaciones

indicador: eficaces / No. De

Eficacia de la capacitaciones realizadas.

Capacitacion
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4. Fstablecer la meta y Meta: del indicador es > Rango minimo: Meta planteada

los rangos de gestion del =90% 65%

indicador Rango maximo:

95%
Fuente: Control de Tendencia: Responsable:
5. Diseifiar la asistenciaa capacitacion Creciente Gerente de Recursos
medicion. Periodicidad del Humanos
calculo: mensual
6. Determinar y Recursos humanos: Recursos fisicos: Recursos

asignar recursos. Gerencia General — Gerente Escritorio — Papeleria -

Oficina

tecnologicos: Computador
de Recursos Humanos — Internet — Telefax —
Celular
7. Probar, medir y Al tener el indicador se realiza el anélisis sobre la aplicabilidad y utilidad en
ajustar los indicadores consecuencia del objetivo
de gestion.
8. Estandarizar y Se establecera la implementaciéon formalizada
formalizar.
9. Mantener y Mensualmente serealizard unamedicién de los indicadores para poder evidenciar

Mejorar continuamente. sise esta cumpliendo con el objetivo alcance

Comercial

Tabla 9 Metodologia para la generacion de indicadores (Comercial)

1. Identificar los
objetivos estratégicos

a partir de la mision.

2. Identificar los

factores criticos de

DESCRIPCION

Se identifica desdela

misién con el fin de velar por

el cumplimiento

Crear un pensamiento

competitivo que desarrolle

DE DONDE SALE
Misién: planificar y
hacer seguimiento y
mejora de la efectividad
de los requerimientos
actuales que hace el

cliente.

Politica: generar

procesos de integracion

ASPECTOS

Objetivo estratégico:

Satisfacer las necesidades

y requisitos del cliente,

con el fin de ampliar la
cobertura dentro del
mercado, ofreciendo
productos de calidad
Posicionarse en nichos

de



éxito

3.Establecer
indicadores para
factores criticos de
éxito
4.Establecer la
meta y los rangos de

gestion del indicador

5. Diseiiar la

medicion.

6. Determinar y

asignar recursos.

7. Probar, medir y
ajustar los

indicadores de
gestion.

8. Estandarizar y
formalizar.
9. Mantener y
Mejorar

continuamente.

Gerencia General

aplicaciones de negocio

consistentes

Se identifica el indicador
que permita hacer el

seguimiento y medicion

Meta:
Del indicador es >=80%

Fuente: Cronograma anual
de producciony orden de

produccion

Recursos humanos:

Gerente General

comercial, para asi

facilitar el acceso a los

mercados externos y

avanzar conla

armonizacion de normas

que regula la actividad

comercial
Nombre del
indicador:

Satisfaccion del cliente

Rango minimo: 60%

Rango maximo 90%

Tendencia: Creciente
Periodicidad del
calculo: mensual
Recursos fisicos:
Escritorio
Papeleria

Oficina
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mercado relativamente
protegido de cambios
econdémicos, politicos y
tecnoldgicos teniendo un
desempefio que sea
exitoso, claro, evaluable,
sostenible
Numero de encuestas
calificadas entre buenoy
excelente. / No. clientes
encuestados x100

Meta planteada

Responsable:

Gerente Comercial

Recursos
tecnolégicos: Computador
Internet
Celular

Al tener el indicador se realiza el analisis sobre la aplicabilidad y utilidad en

consecuenciadel objetivo

Se establecera la implementaciéon formalizada

Mensualmente se realizara una medicion de los indicadores para poder evidenciar si se

esta cumpliendo con el objetivo alcance

Tabla 10 Metodologia para la generacion de indicadores (Gerencia General)

PASOS

DESCRIPCION

DE DONDE SALE

ASPECTOS



1. Identificar los
objetivos estratégicos a

partir de la mision.

2. Identificar los

factores criticos de éxito

3.Establecer
indicadores para factores

criticos de éxito

4 Establecer la meta y
los rangos de gestion del

indicador

5. Diseiiar la

medicion.

6. Determinar y

asignar recursos.

7. Probar, medir y
ajustar los indicadores

de gestion.

Se identifica desde la
misiéon con el fin de velar

por el cumplimiento

Analizar la empresa en
los factores criticos, y
definir las caracteristicas
econdmicas y

tecnologicas.

Se identifica el
indicador que permita
hacer el seguimiento y
medicion
Meta: del indicador es

> =90%

Fuente: Evaluacion
del producto y encuesta de

satisfaccion al cliente

Recursos humanos:

Gerente General

Mision: Establecer la
metodologia para liderar y
controlar la gestion
empresarial, participando
en asesoriay asistencia
técnica en excelente

calidad

Politica: Ejecutar las
actividades asignadas, en
concordancia con las
leyes, politicas, normas y
Reglamentos, que

rigen su area en
permanente actualizacion.
Nombre del
indicador:
Desempefio de los
Procesos
Rango minimo: 60%
Rango méaximo:
100%
Tendencia: Creciente
Periodicidad del

calculo: Anual

Recursos fisicos.
Escritorio
Papeleria

Oficina
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Objetivo estratégico:
Planear, dirigir y controlar
la organizacién mediante

la planeacion estratégica,

suministrando los recursos

necesarios y asegurando el

mejoramiento continuo de
Sus procesos,
evidenciando su
compromiso con el
Sistema de Gestion de
Calidad
Planeacion,
organizacion, direccion,
coordinacioén y control de
todas actividades
realizadas y asegurarla
eficiencia en las
operaciones.
Ntamero de procesos
que cumplieron la meta

/Total de procesos

Meta planteada

Responsable:

Gerente General

Recursos

tecnolégicos: Computador

Internet

Celular

Al tener el indicador se realiza el analisis sobre la aplicabilidad y utilidad en

consecuenciadel objetivo



8. Estandarizar y

formalizar.

9. Mantener y

Mejorar continuamente.

Gestion de la Calidad
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Se establecera la implementacion formalizada

Mensualmente se realizara una medicion de los indicadores para poder evidenciar

sise esta cumpliendo con el objetivo alcance

Tabla 11 Metodologia para la generacion de indicadores (Gestion de la Calidad)

PASOS

1. Identificar los
objetivos estratégicos a

partir de la mision.

2. Identificar los

factores criticos de éxito

3.Establecer
indicadores para factores

criticos de éxito

DESCRIPCION

Se identifica desdela
mision conel fin de velar

por el cumplimiento

Formalizar un
documento escrito que
debe memorizar la
organizacién, que esté
integrado con todos los
procesos de la gestion de

calidad

Se identifica el
indicador que permita
hacer el seguimiento y

medicion

DE DONDE SALE

Mision:
Describir el propdsito
y la razén de la
organizacion y plantear

una mejora global

Politica: definirse
como el marco que
establece las lineas de
accion de la organizacion
en materia de Gestion de

Calidad

Nombre del
indicador:

Acciones eficaces

ASPECTOS

Objetivo estratégico:
Asegurarel
mantenimiento del
Sistema de gestion de
Calidad de la
organizacion, mediante
mecanismos que
contribuyan al
cumplimiento de los
requisitos bajo la norma
ISO 9001:20015 yala
mejora continua de los

procesos

Evidenciar el
compromiso de la
organizaciéon en materia en
cada procesode la

certificacion

(Numero de acciones
eficaces en el periodo/
total de acciones
generadas en el periodo) *

100



4 Establecer la meta y
los rangos de gestiéon del

indicador

5. Disenar la

medicion.

6. Determinar y

asignar recursos.

7. Probar, medir y
ajustar los indicadores
de gestion.

8. Estandarizar y
formalizar.
9. Mantener y

Mejorar continuamente.

Meta:
Del indicadores >

=80%

Fuente: Listado

maestro deregistros

Recursos humanos:
Coordinador de calidad y
Representante por la

direccion.

Rango minimo: 60%

Rango maximo 90%

Tendencia: Creciente
Periodicidad del

calculo: mensual

Recursos fisicos:
Escritorio papeleria y

oficina
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Meta planteadaen el

semestre

Responsable:
Coordinador de Calidad

Recursos
tecnolégicos: software y

aplicativo en linea

Al tener el indicador se realiza el analisis sobre la aplicabilidad y utilidad en

consecuenciadel objetivo

Se establecera la implementacion formalizada

Mensualmente se realizara una medicion de los indicadores para poder evidenciar

sise estd cumpliendo con el objetivo alcance



Produccion.

_\ I ;)j!gstimédicos Ltda.

Objetivo Estratégico:

Indicador:

Ficha Técnica para indicadores

Produccion - Seguimiento

Eficacia de la productividad

FICHA DE DESCRIPCION DE INDICADORES

81

Frecuencia de actualizacion:

Mensual

Objetivo del indicador:

Formula de la medicion:

Cumplir con las metas del programa de produccion garantizando la calidad del producto, cumpliendo

con los costos previstos y mejora continua del proceso.

Total, unidades Producidas / Total unidades planeadas) x 100

Figura 10 Ficha Técnica para indicadores (Produccion)

Cémo se Se identifica el indicador que Elementos
establece permita hacer el seguimiento y del indicador Cronograma anual de produccién y orden de produccion
la meta: medicion y Fuentes
_— ]
Notas: Unidad de medida:
Siguientes %
pasos
o Definir la meta: Gerente de Produccion Disponibilidad Status del indicador
2 . .
g R Medicién: Fecha Disponible
3 Alcanzar la meta: Gerente de Produccion |:| Disponible con ajustes
n
© Reportes: Gerente de Produccion Meta: 15/09/2017 |:I No disponible
Actual
Meta 80%
Rango Verde >80%
Rango Amarillo 79%<>61%
Rango Rojo 60%
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Gestion Humana.

I)Plastimédicos Ltda. FICHA DE DESCRIPCION DE INDICADORES
R
Objetivo Estratégico: Cumplir con las capacitaciones requeridas por los funcionarios de la [Frecuencia de actualizacion:
Indicador: Eficacia de la Capacitacién Anual

Asegurar las disponibilidad, formacidon, competencia y bienestar del personal de la organizacion con
Objetivo del indicador: el fin de realizar una gestion confiable, cumpliendo con los compromisos adquiridos con los clientes,
la_ empresa_ y sociedad en general.
Formula de la medicion: No. De capacitaciones eficaces / No. De capacitaciones realizadas.
a Al tener el Indicador se realiza el
€omo se analisis sobre la aplicabilidad B
establece . P ; 4 del indicador Capacitaciones realizadas
utilidad en consecuencia del
la meta: . y Fuentes
ohietivo.
Notas: Unidad de medida:
Siguientes Numero Absoluto
pasos
o Definir la meta: Gerente de recursos humanos Disponibilidad Status del indicador
a
a Medicién: Fecha Disponible
3 Alcanzar la meta: Gerente de recursos humanos I:l Disponible con ajustes
("]
- Reportes: Gerente de recursos humanos Meta: 31/12/2017 I:l No disponible
Actual
Meta 90%
Rango Verde 90% >
Rango Amarillo 89%<>65%
Rango Rojo <65%

Figura 11 Ficha Tecnica (Gestion Humana)



N I ;Plgstimédicos Ltda.

Objetivo

Indicador:

Estratégico:

FICHA DE DESCRIPCION DE INDICADORES

Mercadeo - Servicio Intergal al Cliente

Satisfaccion del cliente

83

Frecuencia de actualizacion:

Semestral

Objetivo

Como se

la meta:

Notas:

Formula de la medicién:

del indicador:

Satisfacer las necesidades y requisitos del cliente, con el fin de ampliar la cobertura dentro del

mercado, ofreciendo productos de calidad

Numero de encuestas calificadas entre bueno y excelente. / No. clientes encuestados x100

Se identifica el indicador que

establece permita hacer el seguimiento y

medicion

Elementos
del indicador
y Fuentes

resultados encuesta, resultados tabulados

_— |

Siguientes Elaborar la encuenta, recoleccion de datos, Elaborar plan de accion ante resultados

Unidad de medida:

pasos desfavorables en la encuesta
9 Definir la meta: Gerencia Comercial Disponibilidad Status del indicador
.% . .
a Medicién: Fecha Disponible
g Alcanzar la meta: Gerencia Comercial |:| Disponible con ajustes
"]
< Reportes: Gerencia Comercial Meta: 31/12/2017 |:I No disponible
Actual
Meta 80%
Rango Verde 80>%
Rango Amarillo 79%<>61%
Rango Rojo <60%

Figura 12 llustracion 11Ficha Técnica para indicadores (Comercial)
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Gerencia General.

I)Plastimédicos Ltda. FICHA DE DESCRIPCION DE INDICADORES
— T 1
Objetivo Estratégico: Planeacion estrategica Frecuencia de actualizacion:
Indicador: Desempefio de los procesos Anual

Planear, dirigir y controlar la organizacion mediante la planeacion estratégica, suministrando los
Objetivo del indicador: recursos necesarios y asegurando el mejoramiento continuo de sus procesos, evidenciando su
compromiso con el Sistema de Gestidon de Calidad

Formula de la medicion: Numero de procesos que cumplieron la meta /Total de procesos

Como se Se identifica el indicador que Elementos
establece permita hacer el seguimiento y del indicador Evaluacion del producto y encuesta de satisfaccion al cliente
la meta: medicion y Fuentes
Notas: Unidad de medida:
Siguientes %
pasos
K Definir la meta: Gerente General Disponibilidad Status del indicador
] . .
S Medicién: Fecha Disponible
g Alcanzar la meta: Gerente General |:| Disponible con ajustes
"]
< Reportes: Gerente General Meta: 31/12/2017 I:l No disponible
Actual
Meta 90%
Rango Verde >90%
Rango Amarillo 89%<>61%
Rango Rojo 60%

Figura 13 Ficha Técnica para indicadores (Gerencia General)



2.1.1.1.Gestion de la Calidad.

5 i ;jlgstimédicos Ltda.

Objetivo Estratégico:

Indicador:

FICHA DE DESCRIPCION DE INDICADORES

Seguimiento y medicion del Sistema de Gestion de Calidad

Acciones Eficaces
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Frecuencia de actualizacion:

Semestral

Objetivo del indicador:

Formula de la medicion:

Asegurar el mantenimiento del Sistema de gestidon de Calidad de la organizacién, mediante
mecanismos que contribuyan al cumplimiento de los requisitos bajo la norma ISO 9001:2008 y a la

mejora_continua_de los procesos

(Numero de acciones eficaces en el periodo/ total de acciones generadas en el periodo) * 100

Como se Se identifica el indicador que Elementos
establece permita hacer el seguimiento y del indicador Listado maestro de registros
la meta: medicion y Fuentes
Notas: Unidad de medida:
Siguientes %
pasos
K Definir la meta: Coordinador de Calidad Disponibilidad Status del indicador
2 . .
g . Medici6n: Fecha Disponible
e Alcanzar la meta: Coordinador de Calidad | | Disponible con ajustes
("]
< Reportes: Coordinador de Calidad Meta: 31/12/2017 |:| No disponible
Actual
Meta 80%
Rango Verde 80%
Rango Amarillo 79%<>61%
Rango Rojo 60%

Figura 14 Ficha Técnica para indicadores (Gestion Calidad)



Tablero de indicadores

-
J;)ﬂg_stiméd_i_cos Ltda,

Tablero de Indicadores

Factores crificos de éxito Perspectiva Indicador Resp? ns.uble porel De§crlp cion del Unidad de medida Frecuer‘u:.l? e Indicador Interno o de la compaiiia
indicador indicador medicion
[Numero de encuestas
Percepcion del cliente |  calificadas entre
Calidad en el servicio/ ) ) . . ) . |sobre el grado en que se buenoy )
) . ) Clientes Satisfaccion del cliente Comercial Gerente Comercial ) Porcentaje Semestral Interno
Satisfaccion del cliente han cumplido sus excelente/No. de
necesidades. clientes encuestados)
*100
Transformacion de
- (Total unidades
Gerente de Materia tima para roducidas / fotal
Productos de excelente calidaq Procesos Eficacia de la productividad Produccion ) obtener Productos p Porcentaje Mensual Interno
Produccion ) o unidades planeadas)
Medico Quirdrgicos de 100
alta calidad.
Considerar a las No.de
i . personas que laboranen|  capacitaciones
Desemperio de los funcionarios Gerente de
P ~ RRHH Eficacia de la capacitacion Gestion Humana la empresa como el eficaces / No. De Numero Absoluto Anual Interno
de la compariia Recursos Humanos L .
recurso mds importante | capacitaciones
de esta. reclizadas
Asegurar que se estd
avanzando Numero de procesos
safisfactoriamente, ue cumplieron la .
Planeacion estrategica Procesos Desempenio de los procesos Gerencia General Gerente General ) q v Porcentaje Anual Interno
hacia las metas y meta / Total de
objetivos trazados en la procesos
Planeacion Estratégica.
Normas y esténdares
que se inferrelacionan | (Numero de acciones
) entre sf para hacer eficacesenel
. ) ) ) ! ) Coordinador de ) . . .
Calidad Total Procesos Acciones Eficaces Sistema de gestion de calidad Colidad cumplir los requisitos de | periodo/fotal de Porcentaje Semestral Interno
calidod de Plastimedicos| acciones generadas
Ltda, atravésde una | en el periodo) *100
mejora confinua.

Figura 15 Tabla de Indicadores



Cuadro de mando de control

CUADRO DE MANDO DE CONTROL (BALANCED SCORECARD)

87

PROCESO

INDICADOR

FORMULA DE CALCULO

META

PERIODICIDAD DE

SEMAFOROS DE

GESTION
REGULAR

:

<65%

REGULAR
79%<>6
1%
79%<>6
1%

60% >80%

60% >80%

GESTION
REGULAR
0 99 9 o
60% o 80% >80%

%<>6
GESTION
REGULAR
79%<>6

1%

>80%

79%<>6
1%

60% 80% >80%

No. De capacitaciones realizadas.

NIVEL ESTRATEGI
S GIco CALCULO CONTROL
. . o Numero de procesos que cumplieron o Afio 1
Estrategico Gerencia General Desempefio de los Procesos la meta /Total de procesos 90% Anual Cumplimiento 70%
(Numero de acciones eficaces en el Semestre 1
Estrategico Sistema de gestion de calidad Acciones eficaces periodo/ total de acciones 80% Semestral Cumplimiento 70%
generadas en el periodo) * 100
Semestre 2
Cumplimiento 70%
. . . L Total, unidades Producidas / Total o Mes 1
Misional Produccion icacia de la productividad unidades planeadas) x 100 80% Mensual Cumplimiento 85%
NUmero de encuestas calificadas Semestre 1
Misional Comercial Satisfaccion del cliente entre bueno y excelente. / No. 80% Semestral Cumplimiento 85%
clientes encuestados x100
Semestre 2
Cumplimiento 90%
Apoyo Gestion Humana Eficacia de la Capacitacién No. De capacitaciones eficaces / 90% Anual CumplirAnr:znlto 90%

REGULAR
89%<>6
5%

<65% 90% >90%

Figura 16 Cuadro de mando de control



Mejora Continua
Mejora continua es el conjunto de acciones dirigidas a obtener la mayor calidad posible de los
productos, servicios y procesos de una empresa. La mayoria de las grandes empresas disponen de
un departamento dedicado exclusivamente a mejorar contimuamente sus procesos de fabricacion.
Esto se traduce en reduccion de costes y tiempo, dos factores bdsicos en cualquier estrategia de

mejora continua que persiga el crecimiento de una organizacion.

El resultado de aplicar procesos de mejora continua serd un producto o servicio mejorado,

mas competitivo y que responda mucho mejor a las exigencias del cliente. (Sinnaps, 2017)

En Plastimedicos Ltda. se quiere realizar la mejora continua en los procesos de
Produccion y Recursos Humanos, esto con el fin de dar valor agregado a estos que estan

presentando deficiencias en la toma de muestreos y control sobre las labores ejercidas.

A su vez se sugiere que formatos que permitan ejercer un seguimiento sobre las labores
planteadas teniendo en cuenta los indicadores planteados en el cuadro de mando mtegral de la

compaiiia.

Programa de Mejora Produccion

Proceso: Produccion

Objetivo: Cumplir con las metas del programa de produccion garantizando la calidad del

producto.

Meta: La meta del indicador es tener eficacia de la produccion >=80%



Indicador: Indice de produccion: (Total unidades producidas/ Total unidades planeadas) *100

CUMPLIMIENTO ENTREGAS
o T L L L T LT T LT T L St
MES 1 1 3 4 5167|890 U |2 |B|U|B |8 |NAN|2B|U|B|w|T|B]Y] ¢ Inel Tom
C | NC|C| NC [ C[NC| C|NC| C|NC|CINC|C|NC|CINC| C|NC]C [NC| C[NC| C[NC| CNC| C|NC| CINC| C|NC]C[NC| C|NC|C[NC|CNC|C|NC|CINC|C|NC]|C[NC| C|NC|C[NC|CINC|CINC|CINC|C|NC

ENERO X X | X X X{ X X X (X|X| [X X1X{ | X] | X] | X| [X X|X X1 [ X|X] (X X X1 (X|X[ | X| [X U9 0%

FEBRERO X (X X X X XX (X X1 (X| [X|X] |X| [X XIXP | X | X| (X [X] [X] [X XU X{ [ XIX] [X] | X] [ X] (28] 3%
MARZO X X X X X XX X[ | X[ [ X |X[X X1 (X|X] | X| [X XIXU X (X (X (X (X [X] (X] [X] [X X| 19|11 6%

ABRIL X X XX X1 X IX| K| [ X[ XXX | X[ | X[ [ X[{X] [X X[ [ X{X] [X XX XX X1 |X[{X| |18]12| 6%

MAYO X X X X XX XIX| |X] |X XX X(X| (X X| (X[ [ X[{X] [X] [X] [X XX XX X XU |X| [19]10] 63%

JUNIO X X XX X{ X X XX XX XX X| | X(X| [X] [X] [X X1 (X] [X|X] |X| [X XIX[ | X| (X X108 5%

Juuio X X [ X X XX XX XX X[ (X[ [ X[{X] [X X(X| (X X[ [ X{X] (X X[ | X[X X1 [X| [X[X X|112(18] 4%

AGOSTO X X XX XXX X[ [ X[X X[ [ X[X X| [ X({X] (X X(X| (X X1 (X| | X| [X|X X (X| | X[X] [ X] [10{19] 3%
SEPTIEMBRE X X XX X1 XIX] (X X] (X [X|X X{X| |X| |X X{X XU (X] [ X{X] [X| |X X[ X XU (X] [ X{X] [X wiw| %
OCTUBRE X X X XXX XX X X[ [ X[X XX XI | X[ [ X(X] [X] [X] [X X[ | X[ |X(X XX X (X{X| [X] [15]215] 50%
NOVIEMBRE X X [ X X X1 (XX (X (X (X [ X X X X)X X1X| |X X1 [X| [X|X X| X X\ (X| [X] [X X1 19(11] 63%
DICIEMBRE | X X [ X X XX X1 (XIXP X)X (X (X (X XX |X X1 (X| [X| [X| [X|X XX X1X[ | X] (X X|16|14] 5%

Figura 17 Cumplimiento entregas

Causa: Se evidencia que actualmente la compafia Plastimedicos Ltda. estd presentando inconvenientes con el desarrollo de la

fase de produccion puesto que se estin generando desperdicios y no se esta haciendo control de ello.

Como se puede evidenciar se plantea un cuadro de cumplimiento de entregas, cuyo objetivo es controlar y tener la certeza que
los pedidos solicitados se estan acatando de forma idonea y que la satisfaccion del cliente se estd midiendo de forma efectiva y eficaz

gracias a la gestion del personal a cargo.
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Programa de Mejora Gestion Humana

Proceso: Gestion Humana

Objetivo: Asegurar las disponibilidad, formacion, competencia y bienestar del personal de la organizacion con el fin de realizar

una gestion confiable, cumpliendo con los compromisos adquiridos con los clientes, la empresa y sociedad en general
Meta: Eficacia de la capacitacion del >=90%

Indicador: Indice de cumplimiento: (No. de Capacitaciones Eficaces/ No. de capacitaciones realizadas) *100



ANO 2017

ACTIVIDADES RESPONSABLE EVIDENCIAS
Diseflo de la herramienta (Encuesta) y presentacion, que Analista de
Encuesta M aterial
permitird evaluar el conocimiento de los asistentes a la Recursos o
Capacitacion
capacitacion y lo aprendido en ella Humanos

Revision y aprobacion de la Gerencia General y de Recursos

Gerencia Genera

) Gerente de )
Humanos, acerca del material que sera expuesto a los Acta de aprobacion
) Recursos
asistentes
Humanos
Realizar la pruebapiloto con un % de los asistentes con el fin Analista de
de evaluar y revisar que efectivamente el material cumpla a Recursos Convocatoria
satisfaccion lo que se desea dar a conocer Humanos
Analista de
Construir el cronograma de capacitacion, en el que se Cronograma de
) Recursos L
programaran los diferentes encuentros con el personal capacitacion
Humanos
Analista de
Formato de
Aplicar la capacitacion a los funcionarios de la compaiiia Recursos ) )
asistencia
Humanos
Documentar los resultados que se evidenciaron en cada una Analista de
o ) Resultados de la
de las capacitaciones con el fin de reevaluar si se debe hacer Recursos
) ) encuesta
una de nuevo o con la que se aplico es suficiente Humanos

Tabla 12 Actividades capacitacion




Causa: La empresa Plastimedicos Ltda. Como consecuencia de Gestion del Cambio quiere poner
en contexto a sus funcionarios para capacitarlos y decirles la importancia que deben tener en la

mplementacion de procesos y demas.

Como se evidencia en el cuadro de actividades, se plantea una estrategia en el que se
desarrolle las labores predetermmadas para poder realizar seguimiento al cronograma de
capacitaciones planteadas, esto con el fin de evaluar a las personas que estuvieron en ella y tener

la certeza que aprendieron lo expuesto en ella.



3. Método de Integracion

Beneficios Esperados de la Integracion

. Qué beneficios podemos obtener de esta inversion? Simplificar los sistemas de Gestion
de Calidad que pueda tener la organizacion

Conocer de manera global la percepcion acerca del avance que se tenga en materia de calidad,

medio ambiente, sistema gestion de la seguridad y salud en el trabajo, entre otros.

El grado de compromiso que tienen los empleados de la organizacion, frente a la gestion del

cambio y el grado de implicacion que se tiene a la hora de hacer una implementacion.

El entorno de la empresa se ve enfrentado a varios cambios positivos que van desde la
participacion de los clientes y proveedores hasta los funcionarios quienes perciben el grado de

madurez organizacional al que se pueden enfrentar.

Al integrar los sistemas de gestion, se reducen costos que muy posiblemente tenian

contemplados la organizacion y al haber un ahorro, es un beneficio econémico para la empresa.

. Qué dificultades deberemos superar en el proceso de integracion?
La resistencia al cambio que puede enfrentar los funcionarios, pensando que puede ser una

pérdida de tiempo o que simplemente no le traerd beneficios a la compaiiia.

Recursos adicionales a los que se puede ver enfrentados la organizacion, puesto que al realizar

la planificacion puede que no se hayan contemplados algunos de ellos.

Que el personal no tenga la capacitacion suficiente o el conocimiento para enfrentar los

nuevos procesos, procedimientos, politicas, entre otros.

Analisis del contexto

,Qué capacidad y experiencia posee mi organizacion para abordar el proceso de
integracion?
Plastimedicos Ltda es una empresa que viene trabajando en pro de la calidad total, logrando hace

dos afios la certificacién en ISO 9001:2008, por ende la organizacién al hacer la transicion a la



ISO 9001:2015 deberia aprovechar su grado de madurez para realizar la integracion de los demas

sistemas de gestion que crean que son convenientes para la organizacion.

.Cuales son las necesidades y expectativas de mis clientes y otras partes interesadas a las
que debe satisfacer mi sistema integrado?
El sistema mntegrado debe satisfacer las necesidades de los proveedores, clientes y funcionarios,
puesto que para este caso la integracion se realiza con la Norma ISO 27001:2013, la cual vela
por la seguridad de la informacion de una empresa, por ende es importante que las partes

mencionadas anteriormente tengan conocimiento de esta ntegracion.

,Qué sistemas de gestion posee mi organizacion para dar respuesta a esas necesidades?
Como se mencionaba anteriormente la empresa ya cuenta con una certificacion ISO 9001:2008,
que puede ser un lineamiento para llevar a cabo la integracion, siendo esta actualizada y junto
con las demds normas que la empresa crea conveniente integrar se puede llevar a cabo el

gjercicio.

. Qué riesgos tiene la integracion en mi organizacion?
Que no se cumplan en su totalidad los requisitos que exigen cada una de las normas cuando

requieren una integracion.

Que se incurran en fallos al momento de ser auditados y estos no se hallan contemplados, lo
cual podria ocasionar un retraso en las labores planteadas.Que haya incumplimientos de indole

legal.

Seleccion del método de integracion
Para PLASTIMEDICOS LTDA el implementar la ISO 27000 (Sistema de Gestion de
Seguridad de la Informacion) en la organizacion es el de garantizar la calidad y seguridad en

todos sus procedimientos de desarrollo sostenible logrando asi una ventaja competitiva frente a

otras organizaciones del mismo sector.

Para el desarrollar procesos de mtegracion de PLASTIMEDICOS LTDA. Se debe medir

primero los requerimientos de toda organizacion, y asi elaborar un auto evaluacion donde se



mira la capacidad y experiencia que tiene la organizacidon para abordar el proceso de mtegracion.

Como segundo mirar cuales son las necesidades y expectativas de mis clientes frente a la

mplementacion.

Escala a evaluar

Tabla 13 Escala a evaluar

Parametro
Escala a
Al N Método de evaluacion
ca O | Emplear
nce alcance
Liderazgo o Asegurar todo el recurso
necesario para el sistema de gestion de
seguridad de la informacion
. Dirigir y apoyando a las personas
en el liderazgo
. Contribuir la eficiencia de
mnformacidon eficaz
o Promover la mejora continua
Politica del . Crear un manual donde se mide
Sistema de las directrices
Integracion de la
° Establecer politicas de seguridad
Calidad P g
de la informacidon
o Incluir objetivos de seguridad de
la informacion




o Definir las responsabilidades y

los compromisos

o Elaboracién y gestion de los

documentos y registros.

. Disponer informacion
documentada
. Gestion de no conformidades y

oportunidades de mejora.

o Auditoria y evaluacién mnterna.
Responsabilida o Responsabilidades en la Alta
des direccion
o Asignar responsabilidades
. Asegurar que el sistema de
Gestion de la seguridad de la informacion sea
conforme.
Comunicacion, o Revisidn y mejora sistematica de
mformacion los procesos

o Desarrollo de un mapa de
procesos
Gestion  por o Establecer objetivos y metas, e

procesos a las

actividades

indicadores ntegrados.

. Involucrar a los proveedores




Valoracion del o Asegurarse de que el sistema de
riesgo gestion de la seguridad de la informacion

pueda lograr sus resultados previstos.

o Valorar los riesgos de la

seguridad de la informacion  que se

produzcan.
o Priorizar los riesgos establecidos
o Evaluacion de los resultados
Seguimiento de . Creacion de un comité¢ de
la medicion integracion compuestos por representantes de

todas las direcciones

o Proporcionar informacion acerca
del sistema de gestion de la seguridad de la

mformacion

. Asegurar la objetividad de la

mmparcialidad del proceso de auditoria.

o Proporcionar las acciones

correctivas

Elaboracion del plan de integracion
La elaboracion del Plan de Integracion se hace con la ISO 900122015 y la ISO 270012013, tal

como se relaciona a continuacion:



Apoyo de la alta direccion.

El apoyo de la alta direccion debe darse desde el compromiso hacia la organizacién en el
momento de integrar los sistemas de gestion. Debe ser esta quien tome la iniciativa y este

convencida que el proyecto de integrar es lo que necesita la organizacién, debe ser quien motive

y otorgue el mérito a quien se lo merece por su empefo y dedicacion.

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

implementacion del sistema de gestion de calidad, asi como con la mejora continua de su
eficacia. (Blogger, 2017)

Las actuaciones que la Norma exige para que la Direccion dé prueba de Compromiso con el

Sistema de Gestion de Calidad son una serie de tareas que debe llevar a cabo:

Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer los requisitos del cliente (los legales

y los reglamentarios).
Establecer la politica de calidad y los objeticos de calidad.
Poner los recursos necesarios al servicio de la organizacion.

Revisar directamente sise cumplen los objetivos marcados.



Conclusiones y Recomendaciones

El implementar un sistema de gestion de la calidad sirve para desarrollar en la organizacion
una serie de actividades, procesos y procedimientos, encaminados a lograr que las caracteristicas

del producto o del servicio cumplan con los requisitos del cliente y asi su satisfaccion.

La principal aportacién del presente proyecto es la consideracion del papel de las
competencias de las diferentes areas de la empresa y el andlisis efectuado para la posterior

mplantacion del sistema de gestion de la calidad, basado en los procesos misionales.

Nos basamos en las Normas ISO ya que son un referente de calidad a nivel mundial y
permiten a las organizaciones la estandarizacion y mejoramiento de sus procesos, su

funcionamiento y reconocimiento, lo cual es de vital importancia para la sobrevivencia de las

empresas en un mundo globalizado.
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Anexos

Anexo 1. Listado de evidencias EFQM (Documentos suministrados por la empresa Plastimedicos
Ltda.)
Anexo 1.2. Encuesta de satisfaccion cliente externo

Tlustracion 1 Encuesta de satisfaccidn cliente externo



CODIGO:COM-F-005

:)Plastimédicos Ltda. EMISION: 21 Agosto 2015
- o VERSION: 002

Distinguido cliente: Con el fin de prestarle un mejor servicio hemos disefiado este formato para que usted nos evalie a
nosotros, con base en él, tomar las acciones pertinentes; ya que esto, nos ayuda a mejorar nuestro Sistema de Gestion de la
Calidad.

1. INFORMACION DEL CLIENTE

Fecha de la encuesta: Razon social de la empresa:

21 DE AGOSTO DE 2015 Famasanitas SAS

Nombres y apellidos del encuestado: Cargo que ocupa dentro de la empresa:

Martha Castefieda Coordinador Compras

Ciudad: Direccion / Teléfono:

BogGoTA Carrera13 A #96-83 Piso 6 5205574

1. Califique su satisfaccion respecto a los siguientes aspectos de 1a 5, siendo 1 poco satisfatorio y 5 Muy satisfactorio.

PREGUNTA CALIFICACION
1 2 3 4

a. ¢ Qué opinién tiene su organizacion sobre la calidad de X
nuestros productos?
b. ¢La entrega de los productos cumple con los plazos %
establecidos?
c. ¢ El soporte técnico que brinda nuestra organizacién cumple X
con sus espectativas?

OBSERVACIONES O SUGERENCIAS DE MEJORA A RESPECTO: Comunicacion oportuna ya que no llega a tiempo precios.

FIRMA DE QUIEN REALIZO LA ENCUESTA:

Blanca Maria Sierra




Anexo.1.3. Solicitud y seguimiento de acciones correctivas y de mejora

llustracion 2 Solicitud y seguimiento de acciones correctivas, preventivas y de mejora

Codigo: SGI-F -009

Iﬁlasjimédicos Ltda, Emisién: 29/07/2014

Versién: 2
FECHA TIPO DE ACCION CONSECUTIVO:
22} 8 214 [] correccisn Correctiva [ ] Preventiva [] M™ejora
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD O HALLAZGO
ORIGEN QUIEN SOLICITA LA ACCION: Mercedes Villalobos PROCESO RESPONSABLE DE LA ACCION:

1 No conformidades del proceso
[ Inspecciones
[] Producto no conforme

[CJ Revisién por la direccién DESCRIPCION DE LA OBSERVACION (NO CONFORMIDAD):

[] Quejas 5. Responsabilidad por la Direcciéon
[ Reclamos ‘1. No se evidencia documentalmente la ejecucidn de la Revision por la Direcciéon
[] Garantias

2. La Misién de la organizacidn no hace referencia a cumplimiento de requisitos regulatorios
3. La politica de calidad no incluye el compromiso de cumplir con los requisitos del sistema de
[¥] Auditorias gestion de calidad
[ Pruebas externas

[J Resultado de satisfaccién del cliente

4. No se tienen objetivos de calidad asociados al enunciado de Compromiso con el personal
[] Materia prima/insumos médico y pacientes
[ Analisis de indicadores 5. Se incluyen el objetivo de Cumplir la Normatividad legal vigente. Este es un requisito que debe!

[ otros cumplir la organizacion por lo cual no es Objetivo
6. la Politica de Riesgo no indica el tipo de riesgo a gestionar, no se tienen objetvios asociados ai
DATOS DE AUDITORIA (Si aplica) TRATAMIENTO (Correccién inmediata)
[]  Interna [J Externa
FECHA:
RESPONSABLE DE TRAMITAR LA ACCION
NOMBRE:

CARGO / PROCESO:

PLAN DE ACCION

ACTIVIDAD RESPONSABLE(S) FECHA DE EJECUCION
DIA MES ARO

OBSERVACIONES

SEGUIMIENTO Y CIERRE

VERIFICACION / OBSERVACIONES: FECHA CIERRE PLAN DE ACCION

FECHA EVALUACION EFICACIA

EFICAZ:
O s [ ~o
NUEVA ACCION:

[ [1 w~o

No. Accién:

NOMBRE / CARGO Y FIRMA DE QUIEN CIERRA LA ACCION:




Codigo: SGI-F-009

SOLICITUD Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE Emision: 29/07/2014

MEJORA
Version: 2

ANALISIS DE CAUSAS: Causa - efecto D Lluvia de Ideas D 5 ¢Porque? I:’ Otro. Cual
MANO DE OBRA METODO
MATERIALES MAQUINARIA
OTRO:

Anexo 1.4. Evaluacion de desemperio administrativo




llustracion 3 Evaluacion de desemperio administrativo

I)Plastimédicos Ltda EVALUACION DE DESEMPENO - ADMINISTRATIVO
- — e - ]

|FECHA ’DD 16 ’MM 9 |AA2015 |

DATOS DEL EVALUADO

NOMBRE DEL EVALUDO

PROCESO |CARGO |

DATOS DEL EVALUADOR

NOMBRE DEL EVALUADOR |CARGO: ‘

1. Marque con una X el numero que refleja el nivel que usted cree que tiene desarrollada sus competencias

- JEFE INMEDIATO AUTOEVALUACION
AREA DE DESEMPENO UY BAJO| BAJO [JIODERAD] ALTO MUY ALTOMUY BAJO| BAJO JODERAD{J ALTO MUY ALTO| PUNTAJE
1| 2 [ 3 | a4 [ s 1 [ 2 T 3 [ a4 1 5

1. CALIDAD DEL TRABAJO

Demuestra capacidad creativa para
mejorar los sistemas existentes.

Detecta y propone acciones de mejora

Participa en grupos de mejora cuando se
ha convocado

0 0
2. COMPETENCIAS TECNICAS Y CONOCIMIENTO DEL TRABAJO

Aplica sus conocimientos y experiencias,
enriqueciendo su labor diaria logrando el
cumplimiento cabal de funciones.

Grado de preparacion que posee el
evaluado con respecto a su cargo.

TOTAL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

3. CUMPLIMIENTO

Acato y cumplimiento de las normas,
politicas e instrucciones impartidas por la
empresa.

Cumple a cabalidad con la misién de su
puesto de trabajo

Cumple con responsabilidad las metas que
le son asignadas.

TOTAL 0 (] ] 0 0 0 0 0 0 0
4. RELACIONES INTERPERSONALES
Aporta ideas, expresa opiniones
respetuosas

Pide sugerencias y hace sentir a cada uno
de sus colaboradores como parte del
equipo 0
Identifica las necesidades y expectativas
de sus clientes internos y/o externos y da
respuesta oportuna ya adecuada.

TOTAL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

5. TRABAJO EN EQUIPO

Se dientifica facilmente con los objetivos
del equipo.

Interactua con el personal para el logro de 0
los objetivos de la compafiia.

TOTAL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6. COMUNICACION

Se comunica en forma clara, estructurada
y concisa a nivel individual o en grupo,

tiene facilidad de expresion. 0
TOTAL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

7. PLANEACION Y ORGANIZACION DEL TRABAJO

Entrega a tiempo los trabajos

encomendados.

Es ordenado y metodico en la realizaciéon

de sus labores diarias. 0

Planifica sus actividades

TOTAL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0




2. Indique algunas debilidades y fortalezas de la persona evaluada:

3. Que le sugieren a la persona para mejorar su desempefio?

AREA DE DESEMPENO PORCENTAJE  |CALIFICACION GRAFICA
mCALIDAD DEL TRABAIO
CALIDAD DEL TRABAJO 15% 0%
COMPETENCIA TECNICA Y, NIWETBATNY
CONOCIMIENTO DEL TRABAJO. 10% 0%
CUMPLIMIENTO 10% 0% CUMPLIMIENTO
RELACIONES INTERPERSONALES 10% 0% I
TRABAJO EN EQU'PO 15% 0% INTERPERSONALES
COMUNICACION 20% 0% B TRABAIOEN EQUIPO
PLANEACIUN Y URGNIZACIUON — DEL
TRARAIN 20% 0% )
TOTAL PUNTAJE EVALUACION 100% 0% i
PLANEACION Y ORGNIZACION
4. Sugerencias del evaluado: TSRO
Firma Evaluador Firma del evaluado Vo.B. Gerente General
CONTROL DE CAMBIOS
VERSION FECHA DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
1
2
CONTROL DE EMISION

Elaborado Revisado Aprobado

Firma Firma Firma

Nombre: José Alvaro Riafio

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre:Rene Guarnizo

Cargo: Coordinador de Calidad

Cargo: Gerente de Produccion

Cargo: Gerente de Produccion




Anexo 1.5. Encuesta Clima laboral

Tlustracion 4 Encuesta clima laboral

ENCUESTA CLIMA ORGANIZACIONAL 2016 |
Pregunta No. _ |Variable Encuestado No. Promedio
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

1A Empresa 3 4 4 3 3 4 4 3 3 4 4 3 4 4 4 4 4 4 4 3 4 4 3,7 4 92%
2.A Empresa 4 4 3 4 4 3 4 3 3 3 4 4 4 2 4 3 3 3 4 4 3 4 3,5 4 88%
4.A Empresa 3 4 4 4 4 4 4 4 3 4 4 3 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 3,9 4 97%
5.A Empresa 3 4 4 3 3 3 4 3 4 3 3 3 4 3 4 3 3 4 4 4 3 4 3,5 4 86%
6.A Empresa 3 4 4 4 4 4 4 3 3 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 3,9 4 97%
1.8 Puesto de trabajo 4 3 4 3 3 4 3 4 3 3 2 3 4 3 3 3 2 3 4 4 3 4 33 4 82%
3.8 Puesto de trabajo 4 3 3 2 4 3 3 3 3 3 4 3 4 4 4 4 3 3 4 3 4 4 3,4 4 85%
4.8 Puesto de trabajo 4 3 3 3 4 4 4 3 4 3 4 3 4 4 4 4 3 3 4 3 3 4 3,5 4 89%
5.B Puesto de trabajo 4 2 4 2 3 3 4 3 3 4 4 4 4 3 3 4 3 4 4 4 3 4 3,5 4 86%
6.B Puesto de trabajo 4 3 3 3 4 4 4 3 3 3 4 4 4 3 4 4 4 4 4 4 4 4 3,7 4 92%
1.C Rel. Interp. 4 3 3 3 3 4 4 4 4 3 3 4 3 4 4 3 4 4 4 4 4 4 3,6 4 91%
3.C Rel. Interp. 2 3 3 3 4 4 4 4 4 3 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 3,7 4 93%
4.C Rel. Interp. 4 3 3 3 4 4 4 3 3 4 3 3 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 3,7 4 92%
5.C Rel. Interp. 3 3 3 3 4 4 4 3 3 3 2 4 4 4 4 3 4 4 4 3 4 4 3,5 4 88%
1.D Reconocimiento 4 3 3 4 3 3 4 3 3 4 3 3 4 3 4 3 4 3 4 4 3 4 3,5 4 86%
2.D Reconocimiento 3 3 4 4 3 3 4 4 3 3 4 3 4 4 4 3 4 4 4 4 4 4 3,6 4 91%
3.D Reconocimiento 4 3 4 4 3 2 4 4 3 3 3 2 4 4 4 3 3 3 4 4 4 4 3,5 4 86%
4.D Reconocimiento 3 3 3 3 3 3 4 3 3 3 2 3 4 4 4 4 4 4 4 4 3 4 3,4 4 85%
1.E Comunicacién 3 3 3 2 4 3 4 3 3 3 2 3 4 4 4 3 3 3 4 4 4 4 33 4 83%
2.E Comunicacion 4 3 4 3 4 1 4 4 3,0 4 76%
3.E Comunicacién 3 3 3 2 3 3 4 3 3 3 1 3 4 3 4 3 2 3 4 4 3 4 3,1 4 77%
1.F Equidad 2 3 3 1 3 3 4 3 3 3 1 3 4 2 3 3 2 3 4 2 3 4 2,8 4 70%
2.F Equidad 4 3 4 3 3 3 4 3 3 3 2 4 4 3 4 3 4 3 4 4 4 4 3,5 4 86%
3F Equidad 4 3 3 4 3 3 4 3 4 4 4 4 4 4 4 3 4 4 4 3 4 4 3,7 4 92%
4F Equidad 4 3 3 3 3 4 4 3 4 4 3 4 4 3 4 4 4 4 4 3 4 4 3,6 4 91%




Anexo 1.6. Caracterizacion del proceso gerencial

llustracion 5 Caracterizacion del proceso gerencial

Jht_i_m_édicm Ltda.

5. CARACTERIZACION DEL PROCESO GERENCIAL

CODIGO:
EMISION:
VERSION:

GER
18 Noviembre 2015
002

NOMBRE DEL PROCESO:

GERENCIAL
RESPONSABLE: GERENTE GENERAL
OBJETIVO: Planear, dirigir y controlar la organizacion mediante |a planeacion estratégica, suministrando los recursos necesarios y asegurando el mejoramiento contindo
1. de sus procesos, evidenciando su compromiso con el Sistema de Gestion de Calidad.

ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION: Inicia con |a planeacion estratégica y termina con el establecimiento de planes de accidn para el mejoramiento continuo del

2. Sistema de Gestion de Calidad, aplica a todos los procesos de la organizacidn y partes interesadas.
3. INTERACCION CON LOS PROCESOS.

PROVEEDOR ENTRADA o ACTIVIDAD RESPONSAB SALIDA CLIENTE
Proceso # Lineamientos y tendencias Planeacién estratégica; definir las directrices | » Gerente. + Mision # Todos los
gerencial del mercado. y estratégicas frente al entorno, direccionar la « Vision procesos.

organizacidn y el sistema de gestion de « Politica de calidad
Calidad. + Objetivos estratégicos.
Proceso » Cronograma revisidn por la Establecer periodicidad de la revision del | «Gerente. « Cronograma de actividades b Todos los procesos
gerencial Direccion. p | informe por la direccion a todos los procesos. aprobadas.
Gestidn financiera b Acta de  reunibn = Plarificar la asignacién de recursos para el | « Gerente. sActa de aprobacidn de p Todos los procesos
asignacion de recursos. sostenimiento, aseguramiento y | » Junta de recursos. » Sistema de gestion
mejoramientos del sistema de gestion de Socios. de calidad.
calidad en todos los procesos.
«Gerente. «Personal  entrenado  y p  Todos los procesos
Proceso » Directrices Asegurar que la planeacion estratégica se | sRepresentantel formado en las direcirices
gerencial organizacionales  (Mision, implemente en la organizacion porla de la planeacién estratégica
vision, politica de calidad, Direccion. de la organizacion.
objetivos de calidad) +Coordinador | » GEH-F-001
H de calidad.
¢ Acta de revision gerencial p Proceso
Todos los procesos p  Informe de revision por la Preparar y consolidar el informe de la revision | «Duefios de | GER-F-001 Gerencial.
direccidon GER=-F-002. por la Direccion. proceso o Resultados  del  informe b Sistema de
revision por la direccion Gestion Calidad
GER-F-002
# Requerimientos de los Asignar recursos para el sostenimiento, b Gerente + Ejecucion de Presupuestos | « Todos los procesos
Todos los procesos procesos. mantenimiento y mejoramiento del Sistema de ingresos y gastos.
de gestién de calidad en todos los procesos
de |a organizacion.




CODIGO: GER
Iutimédi‘c“ L‘d’a. 5. CARACTERIZACION DEL PROCESO GERENCIAL EMISION: 18 Noviembre 2015
; S VERSION: 002

4. REQUISITOS A CUMPLIR NORMA NTC ISO 9001:2008 5. REQUISITOS LEGALES APLICABLES AL PROCESO

4.1 (Requisitos generales) - 4.2 (Requisitos de la documentacion)- 5.1 (Compromiso de la ¢ Decreto 4725.
Direccion)-5.2 (Enfoque al cliente) - 5.3 (Politica de Calidad) = 5.4-5.4.1 (Objetivos de la
calidad) - 542 (Planificacion del Sisterma de Gestion de Calidad) -55 -581
(Responsabilidad y autoridad) -5.5.2 (Representante de la Direccidn) -5.5.3 (Comunicacion
interna) — 5.6 (Revision por la direccidon) — 5.6.1 (Generalidades)-5.6.2 (Informacidn de
entrada para la revision) — 5.6.3 (Resultados de la Revisitn) — 6.1 (Provisidn de recursos) —
8.2.3 (Seguimiento y medicion de los procesos) - 8.4 (Analisis de Datos) - B.5.1 (Mejora
continua) -8.5.2 (Accidn correctiva) -8.5.3 (Accidn preventiva).

6. RECURSOS

FISICOS HUMANOS TECNOLOGICOS
+ Escritario + Gerente General. + (Gerente de Recursos Humanos. + Computador e Internet.
+ Papeleria + Gerente Comercial. « Coordinador Sistema de gestion de « Telefax
+« Oficna + Gerente de Produccidn calidad

7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

INTERNOS EXTERNOS
Documentos Registros « S0 9001:2008
+ SGC-M-001: Manual de Calidad. +« GER-F-001: Acta de revision gerencial
+ GER-P-001: Revisidn por la Direccion + GER-F-002: Revisitn por la Direccion
# SGC-P-001: Control de documentos y registros
« SGC-P-004: Acciones preventivas, correctivas y de
mejora
8.  INDICADORES DE GESTION
NOMERE FORMULA FRECUENCIA META RESPONSABLE
Desempefio de los Procesos N";.g:? éj: ;LEE::: {gﬁ;g&nﬂlg:pﬁl:ﬂglﬂ Anual 90% Gerente General

** Utilidad operativa (antes de impuestos): Es la utilidad que gueda de la operacion del negocio, permite saber si el negocio como tal es rentable.



Anexo 1.7. Caracterizacion del proceso de Gestion Humana

llustracion 6 Caracterizacion del proceso de gestion humana

CARACTERIZACION PROCESO DE GESTION HUMANA

CODIGO: GEH

21 Julio 2014

EMISION:
VERSION:

NOMBRE DEL PROCESO: GESTION HUMANA

RESPONSABLE: GERENTE DE RECURSOS HUMANOS

OBJETIVO: Facilitar el conocimiento, habilidades, formacién y experiencia del talento humano de Plastimédicos, esté acorde con las necesidades de la
1. organizacion, garantizando niveles adecuados de desempefio y competencia en el desarrollo de sus labores.

ALCANCE Y CAMPO DE APLICACION: Inicia en el momento que se identifica el requerimiento en la organizacion, ajustandose a los perfiles del cargo
para la vinculacion y termina con la implementacion de las acciones correctivas o preventivas para el logro de la competencia del personal. Aplica a
todos los procesos de la organizacion.

3. INVENTARIO GENERAL DEL PROCESO

ENTRADA

ACTIVIDAD

RESPONSABLE

DOCUMENTO - REGISTRO

Directrices de la Gerencia General

Proyectar Plan de trabajo para el
desarrollo éptimo del proceso

Gerente de Recursos Humanos Gerente
General

Plan de desarrollo vigente

Disefiar y elaborar plan de capacitacion,
programa de induccién y reinduccion,
evaluacion

Del desempefio.

Gerente de Recursos Humanos - secretaria

GEH-F-006;GEH-P-002
GEH-F-001

Informe final de cumplimiento plan
de
trabajo vigencia anterior

Definir las competencias para el
cumplimiento
de las responsabilidades del personal

Gerente de Recursos Humanos.

GEH-F-002; GEH-F-005

Politicas Gerenciales Normatividad y
Documentacion aplicable

Realizar la Induccién de personal,
estructurar mecanismos y estrategias
para evaluar la pertinencia del plan de
capacitacion

Gerente de Recursos Humanos vy el
Supervisor del Area

GEH-F-006, GEH-F-006,
GEH-F-007

Requerimientos de personal

Realizar convocatorias de personal para
su reclutamiento

Gerente de Recursos Humanos

Avisos de prensa GEH-I-001,
GEH-F-004

Lista de hojas de vida seleccionadas

Realizar entrevistas y pruebas de
seleccién de personal

Gerente General- Gerente de Recursos
Humanos

GEH-1-001, GEH-F-004

Hoja de vida seleccionada

Realizar contratacién e iniciar la
induccion

Gerente General- Gerente de Recursos
Humanos — Secretaria

GEH-F-005

Cronograma de capacitaciones

Realizar actividades de capacitacion y
desarrollo

Gerente General — Gerente de Recursos
Humanos

GEH -F-006, GEH -F-006,
GEH -F-007

Cronograma de evaluacion

Realizar una evaluaciéon de desempefio

Gerente de Recursos Humanos

GEH -I-002, GEH -F-003

Resultados de mediciones de
indicadores del periodo

Realizar una calificacion del desempefie
del proceso en el periodo

Gerente de Recursos Humanos — Gerente

General

SGI-P-003

Andlisis de los resultados

Implementar las acciones correctivas y
preventivas

Gerente General — Gerente de Produccion

— Gerente de Recursos Humanos

SGI-P-004, SGI -F-009,




Resultado del analisis Retroalimentacién Gerente General — Gerente de Produccion | SGI-P-001
— Gerente de Recursos Humanos
1. RECURSOS
FISICOS HUMANOS TECNOLOGICOS

Escritorio — Papeleria - Oficina

Gerencia General — Gerente de Recursos Humanos - Secretaria

Computador — Internet — Telefax - Celular

2. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

INTERNOS EXTERNOS
e GEH-F-002: Descripcién de cargos e GEH-F-003: Calificacién de desempefio e ISO 13485
e GEH-1-001: Reclutamiento y seleccion de personal e GEH -I1-003: Némina 1ISO 14971
o GEH-F-004: Entrevista para la seleccion de personal e GEH -F-007: Programa de actividades
e GEH-F-005: Contrato laboral e SGI-P-001 Control de documentos y registros.
e GEH-F-001: Control de asistencia a capacitacion e SGI-P-004 Acciones preventivas, correctivas y de mejora
e GEH-F-006: Cronograma de capacitacién e SGI-P-003 Analisis de datos
e GEH-1-002: Evaluacion de desempefio
e SGI-P-002: Auditorias internas
3. DESARROLLO
CICLO PHVA ACTIVIDADES REGISTRO
Realizar plan de trabajo para el desarrollo del proceso GEH-F-006
PLANEAR Realizar cronograma de capacitaciones GEH-F-002;GEH-F-005
Definir las competencias para el desarrollo de los procesos
Definir las competencias para el cumplimiento de las responsabilidades del personal GEH-F-006, GEH-F-007 Avisos de prensa,
Realizar la Induccion de personal, estructurar mecanismos y estrategias para evaluar la GEH-F-004;GEH-1-003, GEH-F-004;GEH-F-
pertinencia del plan de capacitacion 005;GEH-I-002, GEH-F-003;GEH-1-003
Realizar convocatorias de personal para su reclutamiento recibos de pago GEH-F-006
HACER Realizar entrevistas y pruebas de seleccion de personal
Realizar contratacion e iniciar la induccion
Realizar actividades de capacitacién y desarrollo
Realizar una evaluacion de desempefio
Realizar la liquidacion de nomina
VERIFICAR Realizar una calificacion del desempefie del proceso en el periodo Indicadores de gestién
Implementar las acciones correctivas y preventivas SGI-P-004, GEH-F-003,
ACTUAR Retroalimentacion SGIl-P-OO1 _ _
Acciones correctivas, preventivas o de
mejora.




1. INDICADORES DE GESTION

NOMBRE FORMULA FRECUENCIA META RESPONSABLE
Nivel de_ Competencias logradas/ competencias Semestral 60 Gerente de recursos humanos
Competencias totales
2. CONTROL DE CAMBIOS AL DOCUMENTO
VERSION FECHA APROBACION DESCRIPCION DE LA MODIFICACION
001 21 Julio 2014 Se aprueba la version inicial del proceso
3. CONTROL DE EMISION
Elaborado Revisado Aprobado
Firma Firma Firma
Nombre: Lilian A. Daza S. Nombre: Rene Guarnizo Nombre: Oscar Guillermo Mejia Gonzalez
Cargo: Directora de Calidad Cargo: Representante de la Direccion Cargo: Gerente General
Fecha: Julio 18 de 2014 Fecha: Julio 18 de 2014 Fecha: Julio 21 de 2014




Anexo 1.8. Listado maestro de registros

Tlustracion 7 Listado maestro de documentos
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Anexo 1.9. Evaluacion de desempeiio del auditor

llustracion 8 Evaluacion de desemperio del auditor

CODIGO: SGC-F-011

’;‘f‘luﬂimédka& Ltda. EMISION: 23 Septiembre 2015

VERSION: 001

PARTE A: Debe ser diligenciada por el Evaluador escogido.

Evaluador: FECHA D M A

Hombre del Auditor:

Fecha de la Auditoria:

Proceso Auditado:

1. Por favor, califique el desempefio del Auditor. Rellene el circulo con su respuesta, de acuerdo a su
percepcion. Al final sume los puntajes y coloque el resultado en el Puntaje Total.

Descripcion Excelente (4) Bl{‘;;w DEﬁ;T"te
1. Presentacion de la actividad a desarrollar. < < <
2. Claridad en la ejecucion de la Auditoria. — - )
3. \ision general del Procese Auditado. T T )
4. Conocimiento del Procedimiento Auditado. oy ) <
5. Dominio de la Norma 150 5001. T Ty T
6. Manejo del Tiempo. [ & [
RESULTADO DE LA EVALUACION
Puntaje Total: 24
[-.'!est:ript:ién ?ranquilo Presionado Inquieto
(4) (2) 1)
7. Como se mostrd durante la ejecucion de la Auditoria. T T Fa
8. Como =e =intio usted durante la Auditoria. _ Ty [
RESULTADO DE LA EVALUACION
Observaciones: Puntaje Total: 8

PUNTAJE FINAL:




PARTE B: Debe ser diligenciada por el Auditor Lider.

Auditor Lider: FECHA D M A

1. Por favor, califique el desempefio del Auditor. Rellene el circulo con su respuesta, de acuerdo a su
percepcion. Al final sume los puntajes y coloque el resultado en el Puntaje Total.

L Excelente Bueno Deficiente

Descripcion 4) 2 )
1. El uzo racional del iempo vy el cumplimiento de horarios. — o L]
2. Consistencia en los informes entregados. o o Ll
3. Redaccion y soporte de la informacidn entregada. " > <
4. Consistencia de los analisis recibidos. 3 o [
3. Consistencia de las acciones correctivas presentadas. .;:-:_-3 f_:':;. {:_:“_3.
6. Seguimiento de las Acciones Correctivas. — 3 o — (:”:;1

RESULTADO DE LA EVALUACION — — —

Puntaje Totfal: 12

OBSERVACIONES DEL AUDITOR LIiDER:

OBSERVACIONES DEL AUDITADOR EVALUADO:

PUNTA.JE FINAL:

Firma Del Auditor Lider Firma Del Auditor Evaluado

Carrera 69K No. 79-48 Tel.: (571) 31142 05-25065 16 Fax:5 426574

e-mail: ventgs@plostimedicos com
Bogota, Colombia

Anexo 2. Formatos Verificacion estratégica de la Calidad
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Anexo 2.1. Procedimiento de Auditoria de Calidad

SGC-PROCE-001
- SISTEMA DE GESTION DE Versién: 01
i )P T CALIDAD Fecha de creacion: 29 de
1 r_l__astlmedwos Ltda, il de 2007
PROCEDIMIENTO DE Fecha de actualizacion:
AUDITORIA DE CALIDAD 29 de abril de 2017

1. OBJETIVO

Planificar, documentar y hacer seguimiento mediante la ejecucion de auditorias internas a
todos los procesos que interactian dentro del Sistema de Gestion de Calidad de Plastimédicos
Ltda., con el fin de verificar la conformidad al cumplimiento de los requisitos a la norma ISO
9001:2015 la efectividad del mismo, los requisitos de cliente y los regulatorios aplicables.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los procesos que interactiian dentro del Sistema de

Gestidon Calidad de Plastimédicos Ltda.

3. DEFINICIONES

Auditado: Organizacién o persona sometida a una auditoria.

Auditor interno: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria bajo la

supervision del auditor lider.

Auditor lider: Persona con la competencia para coordinar un equipo de auditores que

llevan a cabo una auditoria.
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Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia y

evaluarla objetivamente con el fin de determinar en qué grado se cumple los requisitos de

auditoria.
v Sistematico: Las auditorias es una actividlad PLANIFICADA mas no aleatoria.
v Independiente: Por objetividad los auditores no deben pertenecer al area.
v Documentado: Es un procedimiento exigido porla NTC-ISO 9001.
v Evidencia: Recoleccion de evidencias objetivas.
v Evaluar objetivamente: Comparar con los criterios de auditoria los hechos.

Auditoria de primera parte: Son realizadas por o en nombre de la propia organizacion
para fines internos, puede ser desarrolladas por personal propio siendo asiel analisis y revision

de los procesos de una organizacion desde la direccion en mejora del sistema.

Auditoria de segunda parte: Es desarrollada por el interés de la organizacion hacia un
tercero normalmente es realizada por los proveedores, subcontratistas, y franquiciados, el
objetivo es determinar la adecuacion de los sistemas de gestion con los servicios que se han o se

van a contratar.
Auditoria de tercera parte: Son realizadas por organizaciones auditoras independientes
y externas a la organizacion, que proporcionan la certificacion de que el sistema cumple con la

norma.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos que se utilizan

como referencia frente al cual se compara la evidencia de la auditoria.

Equipo auditor: Uno o mas personas que llevan a cabo una auditoria.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra

mformacidn que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.
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Hallazgo de auditoria: Resultado de la evaluacion de evidencias recopiladas frente a los

criterios de Auditoria.

No conformidad: El no cumplimiento de un requisito especificado.

No conformidad menor: Desviacion poco extrema del procedimiento que implica un
bajo riesgo para la conformidad en la prestacion de los servicios y lleva menos de cuatro meses

resolverla. Se verifican en la siguiente auditoria.

No conformidad mayor: Desviacion seria del procedimiento que implica un riesgo alto
para la conformidad de la prestacion del servicio que puede llevar mas de cuatro meses

resolverla. Se debe programar auditoria complementaria.

Observacion: Oportunidad de mejoramiento del procedimiento. Se verifica la mejora en

la siguiente auditoria.

4. DESARROLLO:

No. Actividad Descripcion de la Actividad

Durante los primeros meses de cada afio, el responsable de
Calidad preparara el Programa Anual de Auditorias, teniendo en cuenta
los criterios de auditoria. Este programa es autorizado por el
Representante por la Direccion.

1 Programacion de las . ) . ) L
También se incluirdn las fechas previstas para la realizacion de

auditorias ) ) )
las auditorias, que se elegiran de forma que perturben lo menos posible
las actividades habituales de las arecas auditadas. Asimismo, para la
planificacion de la/s Auditoria/s, se han de tener en cuenta los

resultados de auditorias anteriores y los aspectos mas criticos de la

calidad en la organizacion, los problemas de calidad detectados y los
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No.

Actividad

Descripcion de la Actividad

criterios o requisitos de entidades externas.

Durante el inicio del proceso de auditoria se deben contemplar

los riesgos de la auditoria.

Las auditorias internas se llevaran a cabo con una periodicidad

anual que permita la revision total del sistema cada afo.

Aprobacion del Plan de

Auditorias

Una vez elaborado el "Programa de Auditorias Internas", se
realizara el Plan de Auditorias, se presentara al Representante por parte
de la direccién para su aprobacion. Una vez aprobado se comunica al
resto del personal. En caso necesario, y especialmente durante el
periodo de implantacion de una nueva actividad del Sistema de Calidad,
se pueden realizar auditorias no incluidas en el Plan, con objeto de
conseguir en el plazo mas breve posible una implantaciéon efectiva de

todos los requisitos y documentos aplicables.

Seleccion del equipo

Auditor.

La fase de preparacion de una auditoria comienza con la
asignacion del equipo auditor. Dicha asignacion es realizada
conjuntamente por el Representante por la Direcciéon y Coordinador de

Calidad.

Las auditorias internas también pueden ser contratadas a
entidades externas o personas naturales capacitadas para tal fin, y se
realizardin segin el programa aprobado por Representante por la

direccion.

En ningun caso un auditor podra auditar requisitos de la norma
internacional que sean responsabilidad directa de su propia area o

departamento de trabajo.

Preparacion de la

auditoria

El proceso de Auditoria se inicia con la preparacion de la
misma. Inicialmente, el auditor debera revisar la documentacion de la

Organizacion.
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No.

Actividad

Descripcion de la Actividad

En caso de que la auditoria la realice una empresa o profesional
contratado debe presentar la agenda donde se definirdn los siguientes

criterios:

- Objetivos, especificando si es el caso los apartados del manual de
calidad de los que se desea determinar el grado de cumplimiento.
- Proceso a auditar.

- Fecha y sitio donde se realizara la auditoria.

El plan de auditoria serd comunicado al responsable del proceso a
auditar con la antelacion suficiente. Ademas, el grupo auditor debe
preparar la lista de verificacion con las posibles preguntas por realizar

al auditado.

. Ejecucion de la auditoria

5.1

Reunién de Apertura

Son participes de esta reunion el auditor, el auditado y las personas que
de una u otra forma tengan que responder por las actividades del

Sistema de Gestion de Calidad, objeto de la auditoria.

5.2

Recoleccion de

evidencias

El auditor procede a la realizacion de entrevistas, examen de
documentos y registros, y observaciéon de las actividades desplegadas
en casos concretos. Registra notas o comentarios que considere, los
cuales sirven como soporte para la elaboracion del respectivo informe y

como evidencia de la realizacion de la misma.

53

Reporte de Hallazgos

Todos los hallazgos encontrados durante la realizacion de la auditoria,
tales como: no conformidades, recomendaciones y observaciones, son
anotados por el auditor, para determinar posteriormente la clasificacion

de cada uno de ellos e incluirlos en el informe de auditoria.
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No.

Actividad

Descripcion de la Actividad

54

Reunion decierre e

informe dela auditoria

En esa reunién, el auditor prepara un informe preliminar de la
auditoria, en donde se indican las no conformidades presentadas en el
proceso auditado. Acta reunién de apertura — cierre, inspeccion y

auditoria.

-Una vez efectuada la reunion, se emite el informe definitivo de la
auditoria, incluyendo todala informacion que le seaaplicable:

-Alcance y objetivo de la auditoria.

-Criterios

-Hallazgos encontrados.

-Conclusiones de la auditoria (incluye fortaleza y oportunidades de
mejora).

-Resumen de la auditoria.

Una vez reciba el informe el Representante por la Direccion,
comunicard a cada duefio de proceso auditado las no conformidades
encontradas y seran responsables de establecer las acciones correctoras

o correctivas.

La responsabilidad de definir las acciones correctivas concretas
corresponde a cada duefio de proceso, estas deben ser documentadas y
comunicadas al Representante de la Direccion en un plazo de 10 dias
hébiles, y de que se lleven a la practica en los plazos fijados en el

informe.

Transcurrido el plazo maximo establecido, el duefio de proceso realiza
un control para verificar la implantacién de las acciones, reportando tal
avance y se las comunica al Representante de la Direccion, para su
respectiva verificacion. En el caso, de que las acciones correctivas no
se hayan implementado en el plazo fijado, el duefio de proceso emitira
un informe escrito al Representante de la Direccion, sobre el estado de

aplicacion y control de éstas.

La verificacion efectuada por el Representante de la Direccién o

Coordinador de Calidad, finaliza firmando el formato de verificacion.
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No. Actividad Descripcion de la Actividad

Evaluacion de auditores

internos ) . o
auditores existente en la organizacion.

Las competencias del equipo auditor deberan ser evaluadas de acuerdo
a su desempefio una vez finalizado el ciclo de auditorias internas,

6 teniendo en cuenta los resultados obtenidos para fortalecer el grupo de

CONTROL DE EMISION
Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Katherine Guarnizo Rene Sanchez Oscar Guillermo Mejia Gonzilez
Gabriela Castafio Aguilar
Katherine Moreno
Cargo: Auditores Externos Cargo: Representante de la Direccion Cargo: Gerente General

Anexo 2.2. Procedimiento Produccion

SISTEMA DE GESTION DE

SGC-PROCE-PRO-001

Version: 01

T3 CALIDAD s
Fecha de creacion: 05 de
_\ i )Plastimédicos Lida.
- junio de 2017
PROCEDIMIENTO Fecha de actualizacion:
PRODUCCION 05 de junio de 2017

OBJETIVO

Durante el proceso de auditoria, el auditor revisara el proceso de manera independiente

observando las actividades realizadas por el departamento de produccién en cada una de las

etapas de proceso, controlando recursos, eficiencia del personal, rendimientos, costos, etc.
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ALCANCE

Este enfoque se centra en observar los recursos disponibles (equipamientos y mano de
obra) y la manera en que son manejados incluyendo el aprovechamiento de los recursos y el

manejo de los costos de produccion.

DEFINICIONES

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia y

evaluarla objetivamente con el fin de determinar en qué grado se cumple los requisitos de

auditoria.
v Sistematico: Las auditorias es una actividad PLANIFICADA mas no aleatoria.
v Independiente: Por objetividad los auditores no deben pertenecer al area
v Documentado: Es un procedimiento exigido porla NTC-ISO 9001.
v Evidencia: Recoleccion de evidencias objetivas.
v Evaluar objetivamente: Comparar con los criterios de auditoria los hechos.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra

informacidn que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos que se utilizan

como referencia frente al cual se compara la evidencia de la auditoria.

Auditoria interna: Es la revision de los procesos de una organizacion realizada por un

ente externo o interno de la organizacion.

Auditoria externa: Es la revision del sistema de gestion de calidad de la organizacion

realizada por una persona externa o Institucidon a la organizacion.
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Auditado’0: Organizacién o persona sometida a una auditoria

Auditor lider: Persona con la competencia para coordinar un equipo de auditores que

llevan a cabo una auditoria.

Auditor interno: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria bajo la

supervision del auditor lider.

Hallazgo de auditoria: Resultado de la evaluacion de evidencias recopiladas frente a los

criterios de Auditoria.
Equipo auditor: Uno o mds personas que llevan a cabo una auditoria.
No conformidad: EIl no cumplimiento de un requisito especificado.

No conformidad mayor: Desviacion seria del procedimiento que implica un riesgo alto
para la conformidad de la prestacion del servicio que puede llevar mas de cuatro meses

resolverla. Se debe programar auditoria complementaria.

No conformidad menor: Desviacion poco extrema del procedimiento que implica un
bajo riesgo para la conformidad en la prestacién de los servicios y lleva menos de cuatro meses

resolverla. Se verifican en la siguiente auditoria.

Observacion: Oportunidad de mejoramiento del procedimiento. Se verifica la mejora en

la siguiente auditoria.

S. DESARROLLO:

No. Actividad Descripcion de la Actividad

Durante los primeros meses de cada afio, el responsable

de Calidad preparara el Programa Anual de Auditorias,
1 Programacion de las
teniendo en cuenta los criterios de auditoria. Este
auditorias
programa es autorizado por el Representante por la

Direccion.
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Actividad

Descripcion de la Actividad

También se incluirdin las fechas previstas para la
realizacion de las auditorias, que se elegiran de forma que
perturben lo menos posible las actividades habituales de
las areas auditadas. Asimismo, para la planificaciéon de
la/s Auditoria/s, se han de tener en cuenta los resultados
de auditorias anteriores y los aspectos mas criticos de la
calidad en la organizacion, los problemas de calidad
detectados y los criterios o requisitos de entidades

externas.

Durante el inicio del proceso de auditoria se deben

contemplar los riesgos de la auditoria.

Las auditorias internas se llevaran a cabo con una
periodicidad anual que permita la revision total del

sistema cada afo.

Aprobacion del Plan
de Auditorias

Una vez elaborado el "Programa de Auditorias Internas",
se realizard el Plan de Auditorias, se presentara al
Representante por parte de la direccion para su
aprobacion. Una vez aprobado se comunica al resto del
personal. En caso necesario, y especialmente durante el
periodo de implantacion de una nueva actividad del
Sistema de Calidad, se pueden realizar auditorias no
incluidas en el Plan, con objeto de conseguir en el plazo
mas breve posible una implantacion efectiva de todos los

requisitos y documentos aplicables.

Seleccion del equipo

Auditor.

La fase de preparacion de una auditoria comienza con la
asignacion del equipo auditor. Dicha asignacion es
realizada conjuntamente por el Representante por la

Direccion y Coordinador de Calidad.

Las auditorias internas también pueden ser contratadas a

entidades externas o personas naturales capacitadas para
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Actividad

Descripcion de la Actividad

tal fin, y se realizaran segln el programa aprobado por

Representante por la direccion.

Estos proveedores deben ser seleccionados y evaluados
de acuerdo con los parametros establecidos en el proceso

de compras y almacén, procedimiento.

Los requisitos a cumplir por los Auditores Internos son
una combinaciéon adecuada de educacion, formacion y

experiencia para asumir sus responsabilidades.

En ningun caso un auditor podréa auditar requisitos de la
norma internacional que sean responsabilidad directa de

supropia area o departamento de trabajo.

Preparacion de la

auditoria

El proceso de Auditoria se inicia con la preparacion de la
misma. Inicialmente, el auditor debera revisar la
documentacion de la Organizacién, como:

- Disefio de infraestructura

- Estudio de los procesos productivos

- Revision dela planificacion de la produccion

- Verificacion de la logistica aplicada al proceso
productivo

-Revision del flujo de proceso

-Analisis Personal Operativo

-Verificacion del control de rendimientos

-El plan de auditoria, serd comunicado al responsable del
proceso a auditar con la antelacion suficiente. Ademas,
el grupo auditor debe preparar la lista de verificacién con

las posibles preguntas por realizar al auditado.
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Actividad

Descripcion de la Actividad

5. Ejecucion de la auditoria

5.1

Reunion de Apertura

Son participes de esta reunion el auditor, el auditado y las
personas que de una u otra forma tengan que responder
por las actividades del Sistema de Gestién de Calidad,
objeto de la auditoria. Los puntos que se tienen en cuenta
son: objetivos, alcance, métodos y procedimientos que se
van a utilizar durante el desarrollo de la auditoria, los
conductos regulares de comunicacioén entre el auditory el
auditado, y se aclaran las dudas que se tengan por parte
de los involucrados. Acta reunién de apertura — cierre,

inspeccion y auditoria.

5.2

Recoleccion de

evidencias

El auditor procede a la realizaciéon de entrevistas, examen
de documentos y registros, y observacion de las
actividades desplegadas en casos concretos. Registra
notas o comentarios que considere, los cuales sirven
como soporte para la elaboracion del respectivo informe

y como evidencia de la realizacion de la misma.

53

Reporte de Hallazgos

Todos los hallazgos encontrados durante la realizaciéon de
la  auditoria, tales como: no conformidades,
recomendaciones y observaciones, son anotados por el
auditor, para determinar posteriormente la clasificacion
de cada uno de ellos e incluirlos en el informe de

auditoria.

54

Reunion de cierre e
informe dela

auditoria

En esta reunion, el auditor prepara un informe preliminar
de la auditoria, en donde se indican las no conformidades
presentadas en el proceso auditado. Acta reunién de

apertura — cierre, inspecciony auditoria.

Una vez efectuada la reunion, se emite el informe

definitivo de la auditoria, incluyendo toda la informacion
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Actividad

Descripcion de la Actividad

que le seaaplicable:

-Alcance y objetivo dela auditoria.

- Criterios

- Hallazgos encontrados.

- Conclusiones de la auditoria (incluye fortaleza y
oportunidades de mejora).

- Resumen de la auditoria.

Una vez reciba el informe el Representante por la
Direccién, comunicard a cada duefio de proceso auditado
las no conformidades encontradas y serdn responsables

de establecer las acciones correctoras o correctivas.

La responsabilidad de definir las acciones correctivas
concretas corresponde a cada duefio de proceso, estas
deben ser documentadas y comunicadas al Representante
de la Direccion en un plazo de 10 dias habiles, y de que

selleven a la practica en los plazos fijados en el informe.

Transcurrido el plazo maximo establecido, el duefio de
proceso realiza un control para verificar la implantacion
de las acciones, reportando tal avance y se las comunica
al Representante de la Direcciéon, para su respectiva
verificacion. En el caso, de que las acciones correctivas
no se hayan imp lementado en el plazo fijado, el duefio de
proceso emitird un informe escrito al Representante de la
Direccion, sobre el estado de aplicacion y control de

éstas.

La verificacion efectuada por el Representante de la
Direccion o Coordinador de Calidad finaliza firmando el

formato de verificacion.

Evaluacion de

auditores internos

Las competencias del equipo auditor deberdn ser
evaluadas de acuerdo con su desempefio una vez

finalizado el ciclo de auditorias internas, teniendo en
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No. Actividad Descripcion de la Actividad
cuenta los resultados obtenidos para fortalecer el grupo
de auditores existente en la organizacion.
CONTROL DE EMISION
Haborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre: Oscar Guillermo Mejia

-Katherine Alejandra Guamizo
Benavides
-Gabriela Castafio Aguilar

- Katherine Moreno

Rene Sanchez

Gonzalez

Cargo: Auditores Externos

Cargo: Representante de

Cargo: Gerente General

la Direccion

Anexo 2.3. Programa de Auditoria de Calidad

_\ I ;)!Lastimédicos Ltda.

SISTEMA GESTION CALIDAD SGC-PRO-001

Version:01

Fecha de creacion:

2017-05-29

Fecha de actualizacion:

PROGRAMA DE AUDITORIA DE CALIDAD 2017 -05-29

Aprobado: Representante

de la Direccion

Objetivo del programa

Vigilar, mantener y mejorar permanentemente el sistema de calidad y sus procesos.

Alcance del programa

Aplica a todos los procesos dentro del alcance del Sistema de Gestion de Calidad

con la politica del sistema de gestiony los objetivos generales de la organizacion.
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Recursos

Equipo de auditores

DocumentacidnHardwareSoftwareAcceso a internet

Criterios de auditoria

Requisitos de la norma ISO 9001: 2015, Manual de Calidad, Indicadores de

Gestidon, Documentos legales, Documentos del sistema de Calidad

Método de auditoria

Entrevistas, observaciones, presencial

Proceso

Lider del proceso

Fecha

Auditores

Gestion Humana

José Alvaro Riafio

08 de mayo de 2017

José Alvaro Riafio

Produccion José Alvaro Riafiol] 15 de mayo de 2017 José Alvaro Riafio
Blanca Sierra Blanca Sierra
Calidad Rene Guarnizo 22 de mayo de 2017 Rene Guarnizo

Compras y Almacén

José Alvaro Riafiol]

Blanca Sierra

29 de mayo de 2017

José Alvaro Riafiol

Blanca Sierra

Comercial Rene Guarnizo 05 de junio de 2017 Rene Guarnizo
Mantenimiento José Alvaro Riafio 12 de junio de 2017 José Alvaro Riafio
Gerencia Rene Guarnizo 19 de junio de 2017 Rene Guarnizo
Blanca Sierra Blanca Sierra
CONTROL DE EMISION
Elaborado por: Aprobado por:
Cargo Auditores Externos Representante de la
Direccidn
Gerente General
Nombre Katerine Alejandra Guarnizo Benavides Rene Sanchez

Gabriela Castaio Aguilar

Katherin Moreno Parra

Oscar Guillermo Mejia

Fecha

29 de abril de2017
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Anexo 2.4. Plan de Auditoria de Calidad

SGC-PROCE-001

SISTEMA DE GESTION DE Versién: 01

CALIDAD Fecha de creacion: 13

A I 7l!.’lastimédicos Ltda, de mayo de 2017

PLAN DE AUDITORIA DE Fecha de actualizacion:

CALIDAD 13 de mayo de 2017
EMPRESA: PLASTIMEDICOS LTDA.
Direccion del sitio: Carrera 69 K No.79-48 - Bogota D.C. — Colombia

Representante de la organizacion: |René Guarnizo Sanchez

Gerente de Correo ] . .
Cargo: B o reneguarnizo@plastimedicos.com
Produccion electronico

Alcance: Fabricacion y comercializacion de equipos de succion médico quiriirgicos

CRITERIOS DE AUDITORIA: Norma ISO 9001:2015 y la documentacion del Sistema de Gestion

[0 SEGUIMIENTO

Tipo de auditoria : BOTORGAMIENTO
O RENOVA CION
O AMPLIACION O EXTRAORDINARIA
O Si

Auditoria con toma de muestra

de sitios por multiple sitio: B No




135

Los objetivos de la auditoria son:

. Determinar la conformidad del sistema de gestion con los requisitos de la norma de sistema
de gestion.
. Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurarel cumplimiento por la

organizacion de los requisitos legales, reglamentarios y contractuales aplicables al alcance del sistema de
gestidny a la norma derequisitos de gestion.

. Determinar la eficacia del sistema de gestion para asegurarrazonablemente que la
organizacidon puede lograr sus objetivos especificados

. Identificar 4reas de potencial mejora en el sistema de gestion

Auditor Lider: | Katerine Alejandra Guarnizo Correo electronico: Katicaguarnizo@gmail.com

Gabriela Castafio
Auditor: gabrielacastanoa@gmail.com
Katerine Moreno Correo electronico:
katherin.moreno@gmail.com

Hora PROCESO /REQUISITOS POR| FQUIPO
Fecha o Hora CARGO Y NOMBRE
inicia AUDITAR AUDITOR
finaliza
Todas las personas que
09:00 09:30 Reunion d " )
: eunion de apertura KAG entrevistar
™~
o
(—
Q
3 Oscar Guillermo Mejia
=
g (Gerente General)
2 Gerencial
& 09:30 KAG Rene Guarnizo
5.1,52,53,54,55, 5.6
11:00 (Gerente de Produccion)
José Alvaro Riafio
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Hora PROCESO /REQUISITOS POR| FQUIPO
Fecha o Hora CARGO Y NOMBRE
icia AUDITAR AUDITOR
finaliza
(Coordinador de Calidad)
José Alvaro Riafio
| 12:00 Sistema de Gestioén de la ka | (Coordinador de Calidad)
11:00 Calidad G
Rene Guarnizo
41,42, 822, 83
(Gerente de Produccion)
12:00 Receso
13:00
José Alvaro Riafio
Sistema de Gestion de la KA (Coordinador de Calidad)
13:00 Calidad G
41,42, 822, 83 Rene Guarnizo
14:30
(Gerente de Produccion)
Rene Guarnizo
Compras y Almacén KA (Gerente de Produccion)
14:30
74.1, 742, 743 G José Alvaro Riafio
16:30 (Coordinador de Calidad)
Balance de auditoria con
16:30 17:00 o KAG
Representante de la direccion
Oscar Guillermo
Comercial Mejia
08:00 10:00 KAG

30 de mavo de 2017

52,721, 722,723, 82.1

(Gerente Comercial)

Rene Guarnizo
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Hora PROCESO /REQUISITOS POR| FQUIPO
Fecha o Hora CARGO Y NOMBRE
nicia AUDITAR AUDITOR
finaliza
(Gerente de
Produccion)
José Alvaro Riafio
(Coordinador de
Calidad)
Rene Guarnizo
12:00 (Gerente de
Mantenimiento Produccion)
10:00 KAG
6.3, 7.6 José Alvaro Riafio
(Coordinador de
Calidad)
Rene Guarnizo
(Gerente de
Produccion
Produccion)
08:00 | 1100\ 5y 951 752, 753, 754, KAG ,
José Alvaro Riafo
7.5.5, 824, 83
(Coordinador de
Calidad)
11:00 12:00 Preparacion informe auditoria KAG
12:00 Receso
13:00
Daniel Mejia
Gestion Humana
13:00 14:30 KAG (Gerente de

6.2.1, 622, 6.4

Recursos Humanos)
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Hora PROCESO /REQUISITOS POR| FQUIPO
Fecha o Hora CARGO Y NOMBRE
nicia AUDITAR AUDITOR
finaliza
Rene Guarnizo
(Gerente de
Produccion)
José Alvaro Riafio
(Coordinador de
calidad)
Blanca Sierra
(Contadora)
14:30 Preparacion informe de auditoria KAG
6:00
Balance final de auditoria con
16:00 o KAG
Representante de la direccion
6:30
) ) Todas las personas
16:30 Reunién de cierre KAG
7:00 entrevistadas

Presentar Listado Maestro de Documentos, Listado Maestro de Registros, Registros Sanitarios

INVIMA.

Fecha de emision del plan de auditoria:

2017-05-13
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CONTROL DE EMISION

Elaborado

Revisado

Aprobado

Nombre:
Katherine Alejandra Guarnizo
Gabriela Castafio

Katherine Moreno

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre: Rene Guarnizo

Cargo: Auditoras

Cargo: Representante de la Direccion

Cargo: Representante dela

Direccion

Anexo 2.5. Plan de Auditoria de Produccion

_\ I:)j’lastimédicos Ltda.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

SGC-PROCE-PRO-
001

Version: 01

Fecha de creacion: 05

de junio de 2017

PLAN DE AUDITORIA DE
PRODUCCION

Fecha de actualizacion:

06 de junio de 2017

EMPRESA:

PLASTIMEDICOS LTDA.

Direccion del sitio:

Carrera 69 K No.79-48 - Bogota D.C. — Colombia

Representante de la

organizacion:

René Guarnizo Sanchez

Cargo:

Gerente de Produccion Correo electronico

reneguarnizo@plastimedicos.com

Alcance:

Fabricacion y comercializacion de equipos de succion médico quirargicos

CRITERIOS DE AUDITORIA:

Norma ISO 9001:2015 +1la documentacion del Sistema de Produccion

Tipo deauditoria:

BOTORGAMIENTO

O SEGUIMIENTO
O RENOVA CION

O AMPLIACION

O EXTRAORDINARIA

Auditoria con toma de muestra de

sitios por multiple sitio:

Osi
H No

Los objetivos de la auditoria son:
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o Estudiar la administracion de los materiales e inventarios, de las materias primas en la entrada
del sistema de produccion.

. Establecer lanaturalezae importancia de los sistemas de produccion y operaciones y
los indicadores de control, asi como sus objetivos.

. Analizar los pronosticos de demanda que apoyen las decisiones del disefo, la planificacion y
programacion de las operaciones de fabricacion de la empresa.

. Estudiar y analizar los factores involucrados en la planificacion agregada de produccion y su
relacion con los factores de produccion.

o Analizar los sistemas de planificacion y requerimientos de materiales, con aplicaciones de
herramientas como MRP y Justo a Tiempo.

o Analizar el disefio de productos y seleccion de procesos, tanto de manufacturas, como de la
prestacion de servicios, haciendo énfasis en la gerencia de los procesos.

. Estudiar la administracion de materiales e inventarios, en proceso y productos terminados

enfatizando en los modelos, costos y administracion de los inventarios.

. Aplicar los conocimientos referentes al manejo de materiales dentro de los procesos
productivos.
. Promover los cambios necesarios para adaptar la funcién de Planificacion y Control de

Operaciones de las organizaciones.

Auditor Lider: Katerine Alejandra Guarnizo | Correo electronico: | Katicaguarnizo311l@gmail.com

gabrielacastanoa@gmail.com

Auditor: Gabriela Castafio Correo electronico: katherin.moreno.parra@gmail.com

Katerine Moreno

PROCESO / REQUISITOS EQUIPO
Fecha | Hora inicia CARGO Y NOMBRE
Hora finaliza POR AUDITAR AUDITOR
> Todas las personas por
2 entrevistar
S KAG
2
s 09:00
. ’ 09:30 Reunién de apertura
S
w
<
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Oscar Guillermo Mejia

(Gerente General)

11:00 Rene Guarnizo
09:30 Revisién de la Direccion KAG
(Gerente de Produccion)
José Alvaro Riafio
(Coordinador de Calidad)
José Alvaro Riafio
(Coordinador de Calidad)
11:00 12:00 Control de documentos y | gAG
registros Rene Guarnizo
(Gerente de Produccion)
12:00 13:00 Receso
José Alvaro Riafio
(Coordinador de Calidad)
13:00 14:30 Compras KAG Rene Guarnizo
(Gerente de Produccion)
Rene Guarnizo
16:30 Control de Productos (Gerente de Produccion)
14:30 . KAG
Fabricados José Alvaro Riafio
(Coordinador de Calidad)
16:30 17:00 Servicio KAG
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30 de Junio de 2017

08:00

10:00

Inspeccién y Prueba

KAG

Oscar Guillermo Mejia
(Gerente Comercial)
Rene Guarnizo
(Gerente de Produccion)
José Alvaro Riafio

(Coordinador de Calidad)

10:00

12:00

Gestion de los Recursos

Rene Guarnizo

(Gerente de Produccion)

José Alvaro Riafio

(Coordinador de Calidad)

08:00

11:00

Medicion y Analisis

KAG

Rene Guarnizo

(Gerente de Produccion)

José Alvaro Riafio

(Coordinador de Calidad)

11:00

12:00

Gestion de los Recursos

12:00

13:00

Receso

13:00

14:30

Acciones Correctivas y

Preventivas

KAG

Daniel Mejia

(Gerente de Recursos

Humanos)

Rene Guarnizo

(Gerente de Produccion)

José Alvaro Riafio

(Coordinador de calidad)

14:30

16:00

Almacenamiento y Entrega
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Balance final de auditoria

16:00 con Representante de la KAG
16:30 . .
direccion
Todas las personas
16:30 17:00 Reunion de cierre KAG

entrevistadas

Presentar Listado Maestro de Documentos, Listado Maestro de Registros, Registros Sanitarios INVIMA.

Fecha de emision delplan de auditoria:

2017-06-06

CONTROL DE EMISION

Elaborado

Revisado

Aprobado

Nombre:
Katerine Alejandra Guarnizo
Gabriela Castafio

Katerine Moreno

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre: Rene Guarnizo

Cargo: Auditoras

Cargo: Representante de la Direccion | Cargo:

Representante de la Direccion

Anexo 2.6. Acta de Reunion de Apertura-Cierre Inspeccion y Auditoria

_ I !Plusﬁmédicos Ltda.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

SGC-PROCE-001

Version: 01

Fecha de creaciéon: 13 de

mayo de 2017

ACTA REUNION DE APERTURA -
CIERRE INSPECCION Y AUDITORIA

Fecha de actualizacion:

13 de mayo de 2017

Ciudad y Fecha:

Proceso(s):

Hora:

Inspeccion

Auditoria de calidad

Reunion: Apertura

Cierre
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Lider de la inspeccion y/o auditoria:

Acompaiiante(s) de la inspeccién y/o auditoria:

Responsable(S) del proceso auditado(S):

Objetivo de lainspeccion y/o auditoria:

Alcance de la inspeccion y/o auditoria:

Anexos:
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Nombres y Apellidos

Cargo

Dependencia y/o
Procedo

Firma
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CONTROL DE EMISION

Elaborado

Revisado

Aprobado

Nombre:
Katherine Alejandra Guarnizo
Gabriela Castafio

Katherine Moreno

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre: Rene Guarnizo

Cargo: Auditoras

Cargo: Representante de la

Direccion

Cargo: Representante de

la Direccion

Anexo 2.7. Lista de chequeo

T;..
E Iﬁ!gs_timédicos Ltda.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

SGC-PROCE-001

Version: 01

Fecha de creacion: 13 de

mayo de 2017

LISTA DE CHEQUEO

Fecha de actualizacion:

13 de mayo de 2017

LISTA DE CHEQUEO REQUISITOS NTC 9.001-2.015

Cumplimiento

Nam.

Requisito
ISO

4.1 Comprender laorganizacion y su contesto

SI| NO

PARCIALMENTE

Observacion

€s

La organizacion debe determinar los problemas
externos e internos, que son relevantes para su
propdsito y su direccion estratégica y que afectan su
capacidad para lograr el resultado deseado(s) de su

sistema de gestion de calidad.

La  organizacion debe actualizar  dichas

determinaciones cuando sea necesario. Al determinar
externas e internas

cuestiones pertinentes, la

organizacion debe considerar los derivados de:

a) cambios y tendencias que pueden tener un




impacto en los objetivos de la organizacion;

b) las relaciones con los y las percepciones y valores
de las partes interesadas  pertinentes;[Ic)
las cuestiones de gobernanza, las prioridades
estratégicas, politicas compromisos internos; y[ld) la
disponibilidad de recursos y las prioridades y el

cambio tecnologico.
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La organizacion tiene claro cuales son las
partes interesadas y los requisitos de las mismas que

son pertinentes al sistema de gestion de calidad.

La organizacion realiza el seguimiento y
revision de la informacion sobre las cuestiones

externas e internas.

La organizacién debe determinar los limites

y aplicabilidad delsistema de gestion de la

calidad para determinar suambito de aplicacién

La  organizacion ha establecido e
implementado un sistema de gestion de la calidad,
incluyendo los procesos necesarios 'y sus
interacciones de acuerdo con los requisitos de la

norma ISO 900112015.

Se han determinado las entradas requeridas
y las salidas esperas, la secuencia e interaccion de los
procesos, los recursos necesarios para los procesos y
la asignaciéon de responsables y supervisores para

€stos procesos.

La organizacién mantiene informacion




documentada para el apoyo de sus procesos.
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51

La organizacion conserva la informacion
documentada para tener la confianza que los

procesos serealizan segun lo planificado.

Liderazgo y compromiso

La alta direccion de la organizacion
demuestra liderazgo y compromiso, asumiendo
responsabilidades y obligaciones con relacién a la

eficacia delsistema de gestion dela calidad.

5.1.2

La alta direccion establece la politica de
calidad Y los objetivos de la calidad para el sistema

de Gestidon de la calidad.

5.13

La alta direccion se asegura de la
integracion de los requisitos del sistema de gestion de
la calidad en los procesos de negocio de la

organizacion.

La alta direccibn asegura los recursos

necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

5.1.5

La alta direccion promueve la mejora

continuaen la organizacién

5.1.6

La alta direccion comunica la importancia
de una Gestion de la calidad eficaz y conforme con

los requisitos del sistema.

5.1.7

La alta direccion apoya otros roles
pertinentes Para el cumplimento de la gestion de la

calidad.

5.2

Politica

521

La alta direccion establece e implementa
una politica de la calidad que sea apropiada al
proposito y contexto de la organizacion y apoye su

direccion estratégica.

521

La politica de calidad proporciona un marco
de referencia para el establecimiento de los objetivos

de la calidad.
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Roles, responsabilidades y autoridades de la

523 organizacion

La alta direccion se asegura de Ila
asignacion de responsabilidades y autoridades para

524 los roles pertinentes

La alta direccion se asegura que los procesos
estan generando y proporcionando las salidas
previstas y que se promueve en enfoque al

Cliente en todala organizacion.

525
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Anexo 2.8. Lista de Chequeo

SGC-PROCE-001

SISTEMA DE GESTION DE Versién: 01

CALIDAD Fecha de creacion: 13 de mayo de

2017

_\ 1 i lastimédicos Ltda.

Fecha de actualizacion:

13 de mayo de 2017

LISTA DE CHEQUEO

LISTA DE CHEQUEO REQUISITOS NTC 9.001-2.015

Cumplimiento

Nam.

ISO Requisito SI | NO PARCIALMENTE

Observaciones

(Se cumplen con los estandares adecuados

para el almacenamiento de la materia prima?

(Cuenta con los espacios adecuados para la

elaboracion del producto?

(Existe desperdicio de materiales?

(la maquinaria, equipos y herramientas
utilizados en la planta de produccion son los

mas indicados?




JHay disminucion de los costos por

concepto de produccion defectuosa?
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(La cantidad de personal de la planta es el

adecuado para realizar los procesos?

(La mano de obra es calificada para cada

proceso?

.Se realiza ins peccion de los productos al

finalizar cada proceso?

(La calidad de los productos es buena?

.Se cumple con los

estandares de

produccion?
CONTROL DE EMISION
Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Rene Guarnizo Nombre: Rene Guarnizo

Katerine Guarnizo
Gabriela Castano

Katerine Moreno

Cargo: Auditoras

Cargo: Representante de la

Direccion

Cargo: Representante dela

Direccion

Anexo 2.9. Informe de auditoria de sistemas de gestion




5 i ;Plastimédicos Ltda.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

SGC-PROCE-001

Version: 01

Fecha de creacion:

19 de mayo de 2017

INFORME DE AUDITORIA DE
SISTEMAS DE GESTION

Fecha de
actualizacion:

19 de mayo de 2017
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1. INFORMACION GENERAL

ORGANIZACION:

PLASTIMEDICOS LTDA.

SITIOW EB:www.p lastimedicos.com

LOCALIZACIONDELSITIOPERMANENTEPRINCIPA L:

Carrera69KNo.79-48
Bogota D.C.— Colombia

ALCANCE DE LA CERTIFICACION:

Lolbaicacilo oo o salicacilia d aasaaac dao oo ahaazaaads Qo o

Fabricacion de instrumentos y suministros médicos y odontologicos

REQUISITOSDESIS TEMADEGES TION:NormaNTC-ISO9001:2008

GERENTE O DIRECTOR DE LA ORGANIZACION:

Nombre: Oscar Guillermo Mejia
Cargo: Gerente General
Correo electronico: gerencia@plastimedicos.com

FECHA Dias
Preparacion de la auditoria y elaboracion del plan 2016-12-02 0,5
Auditoria en sitio 2016-12-16 1,0
EQUIPOAUDITOR
Auditor Lider Katerine Alejandra Guarnizo
Auditor Gabriela Castafio

Katerine Moreno

ExpertoTécnico Manuel Ricardo Pulecio
DATOSDELCERTIFICADODES ISTEMADEGESTION
Codigoasignadopor[CONTEC: SC-CER442971
Fecha de aprobacion: 20170519

Fecha de vencimiento: 20170519



http://www.plastimedicos.com/
mailto:gerencia@plastimedicos.com
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2. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Determinar la conformidad del Sistema de gestidon con los requisitos de la norma de

Sistema de gestion.

Determinar la capacidad del sistema de gestion para asegurar que la organizacion
cumple los requisitos legales, reglamentarios y contractual es aplicables en el alcance del sistema
de gestion ya la norma de requisitos de gestion.

Determinar la eficacia del sistema de gestion para asegurar que la organizacion puede

tener expectativas razonables con relacion al cumplimiento de los objetivos especificados.

Identificar areas de mejora potencial del Sistema de gestion.

3. ACTIVIDAD ES DESARROLLADAS

Los criterios de la auditoria incluyen la norma NTC-ISO9001:2015, la informacion

documentada del sistema de gestion establecida por la organizacion para cumplir los requisitos

de la norma y documentos de origen externo aplicables.

El alcance de la auditoria, las unidades organizacionales o procesos auditados se

relacionan en el plan de auditoria, que hace parte de este mforme.

La auditoria se realizd por toma de muestra de evidencias de las actividades y resultados
de la organizacion y por ello tiene asociada la incertidumbre, por no ser posible verificar toda la

mformaciéon documentada.

Se wverificod la capacidad de cumplimiento de los siguientes requisitos legales o
reglamentarios aplicables en el alcance del sistema de gestion, establecidos mediante su
identificacion, la planificacidon de su cumplimiento, la implementacion y la verificacion por parte

de la organizacion de su cumplimiento:

Decreto 4725 de 2005 por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,

permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

El equipo auditor manejo la informacidon documentada suministrada por la organizacion
en forma confidencial y la retornd a la organizacion, en forma fisica o elimin6 la entregada en

otro medio, solicitada antes y durante el proceso de auditoria.
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Al haberse ejecutado la auditoria de acuerdo con lo establecido en el plan de auditoria, se

cumplieron los objetivos de ésta.

(Se evidenciaron las acciones tomadas por la organizacidn para solucionar las areas de

preocupacion, reportadas en el informe dela Etapal?

SI NO NA

La organizacion tiene definida previamente las caracteristicas del producto a fabricar, ya
que estos son una reproduccion de dispositivos médicos de patentes y a caducadas en el mercado
y que se realizan a través de moldes comprados externamente. Las mejoras que se le realicen al
proceso en cuanto a modernizacion de la maquinaria no pretenden cambiar o modificar las
caracteristicas del producto final. Tampoco es propdsito de la organizacion disefiar nuevos

productos en el gremio o diversificaren sus lineas de produccion

ACTIVIDAD ES DESARROLLADAS
(Se auditaron actividades en sitios temporales o fuera del sitio?

SI NO NA

(Enel caso de los esquemas en los que es aplicable el requisito de disefio y desarrollo del

producto o servicio, este se incluye en el alcance del certificado?

SI NO NA

(Existen requisitos legales para el funcionamiento u operacion de la organizacion o los
proyectos que realiza, por ejemplo habilitacion, registro sanitario, licencia de
funcionamiento, licencia  de construccidon, licencia o permisos ambientales en los que la

organizacion sea responsable?

SI NO NA

(Se evidencian cambios significativos en la organizacion, desde la anterior auditoria, por
ejemplo relacionados con alta direccion, estructura organizacional, sitios permanentes bajo el

alcance de la certificacién, entre otros?

SI NO NA
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(Se auditaron actividades en turnos nocturnos?

SI NO NA

(Se encontraron controlados los procesos de origen externo (outsourcing), cuyo resultado

incide en el producto o servicio y que hacen parte del alcance de certificacion?

SI NO NA

Los procesos de origen externo son los siguientes: pruebas de esterilidad, pirogenos y a
toxicidad; calificacion de desempefio de la camara de esterilizacion ETO, servicio de transporte
de producto a nivel nacional e internacional. El control lo ejerce la organizacion en la recepcion

del resultado del proceso y a través de la evaluacion y reevaluacion de proveedores.

(Se presentaron, durante la auditoria, cambios que hayan impedido cumplir con el plande

auditorfa inicialmente acordado con la organizacion?

SI NO NA

(Existen aspectos o resultados significativos de esta auditoria, que incidan en el

programa de auditoria del ciclo de certificacion?

SI NO NA

(Quedaron puntos no resueltos en los casos en los cuales se presentaron diferencias de

opinidn sobre las NC identificadas durante la auditoria?

4. HALLAZGOS DE LA AUDITORIA

Proceso Sistema de Gestion de la Calidad

Situacion identificada Estado Causas Tipo de accién
No secuentacon acciones No conforme No setiene claro por parte Correctiva
correctivas, preventivas y del personalla situacion
de mejora de ningun sobre las cuales se puede
proceso del sistema de establecer acciones
gestion de calidad 8.5 correctivas, preventivas y
de mejora
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El método de No conforme Falta conocimiento de la Correctiva

comunicacion de las importancia del buen

quejas y reclamos no es manejo de las quejasy

eficaz, yaque al realizar la reclamos por parte de la

evaluacion de satisfaccion comunicaciéon con el

esta fue muy baja y no se cliente
ha registrado quejas a la
fecha 7.2.3
A pesarque se conoce los No conforme Falta de cultura de Correctiva

tipo de servicio no implementacion del

conforme y su tratamiento. registro, debido a que se

No sediligencia el registro desconoce la importancia

diseflado para tal fin de los del manejo adecuado del

procesos de estructuras y registro de SN, y el

equipos, asesoria, impacto que tiene sobre el

formacion y de sistema
entrenamiento. Requisito
8.3
No seevidencia la No conforme Falta del conocimiento de Correctiva

evaluacion de la eficacia la importancia de la

de las capacitaciones. implementacion del

Requisito 6.2.2 formato como parte dela
gestion de las
capacitaciones. El
responsable actual del
proceso no participo en le

disefio del formato

Proceso Produccion

Se considera necesario formalizar apropiadamente el Programa de Tecno
vigilancia, con el propdsito de evidenciar la capacidad que tiene la organizacion para cumplir

requisitos legales aplicables al alcance de la certificacion.

Es recomendable elaborar instrucciones de manejo de los dispositivos de succién en un

soporte fisico adecuado que vaya dentro del empaque, con el proposito de asegurar su manejo y
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uso correctos y evitar la generacion de reclamaciones y recogidas de producto. Es posible que las

instrucciones actualmente grabadas en la base plastica del producto, no sean leidas o atendidas

por parte de los usuarios.
Proceso Mantenimiento

Registrar en las hojas de vida de los equipos y maquinas los mantenimientos realizados

en cumplimiento del cronograma establecido, con el propodsito de conservar evidencia adicional

sobre la realizacion de dichas actividades.
5. RECOMENDACION DEL EQUIPO AUDITOR

- Capacitaciones en acciones correctivas, preventivas y de mejora

- Establecimiento de acciones de acuerdo con los resultados de la auditoria
- Verificacion de la redaccion de los planes de accion

- Capacitacion en gestion de quejas y reclamos

- Implementacién de gestion de quejas y reclamos

- Seguimiento a la gestion de quejas y reclamos

- Capacitacion en control del servicio no conforme

- Implementacion del procedimiento de servicio no conforme

- Seguimiento a la gestion del servicio no conforme

- Resocializacion del procedimiento de recursos Humanos RH-1-001

- Implementacién del formato de evaluacion de la eficacia de las capacitaciones

- Seguimiento de la evaluacién de la eficacia las capacitaciones

La organizacion realizé la auditoria interna todos los procesos del Sistema de Gestion de
la Calidad de conformidad con lo establecido en el procedimiento SGC-P-002 “Auditorias
internas” y las directrices de la norma ISO 19.011, con tres auditores internos competentes. Las
acciones correctivas para las cuatro no conformidades detectadas se implementaron eficazmente

y se hallan solucionadas.

La programacion, la planificacion, la ejecucion y el informe de la auditoria asi como su

contribucion a la revision por la direccién y la implementacion de acciones correctivas,
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preventivas y de mejora, permiten concluir que la auditoria interna es objetiva, imparcial y

confiable.

La informacion de entrada para la revision y los resultados de la revision evidencian

conformidad con los requisitos especificados en la norma ISO 90012015

Como resultado de la revision por la direccion, se definieron acciones de mejora para los

procesos, para los servicios y para la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

De esta manera la revision por la direccion se relaciona directamente con el mejoramiento

continuo.
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Anexo 2.10. Solicitud y seguimiento de acciones, correctivas, preventivasy de mejora

|Cédigo: ACC-01
5 SOLICITUD Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE MEJORA y .
§ 1 IPlastimedicos Lida. [Emision: 2710512017
|Versi6n: 1
FECHA TIPO DE ACCION CONSECUTIVO:
[J Nocontomidzas [ ]  Correctva  [_] Preventva [_] Mejora 001
DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD O HALLAZGO
ORIGEN QUIEN SOLICITA LA ACCION: PROCESO RESPONSABLE DE LA ACCION:
[] No conformidades del proceso Produccién - Plastimedicos
[[] Inspecciones
[ Producto no conforme
] Revisién por la direccién DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD, ACCION PREVENTIVA O DE MEJORA :
[ Quejas La organizacion no ha aplicado métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la capacidad de los
[J Reclamos procesos para alcanzar los resultados planificados.
[] Garantias Evidencia que aeli imi
[ Resultado de satisfaccion del cliente Se tiene establecido el indicador de producto no conforme, el cual tiene una frecuencia de medicién mensual y una meta
[7] Auditorias del 5%, sin embargo, no se evidencia el analisis de las causas, ni las acciones tomadas del incumplimiento para los meses
L1 Pruebas extemas de Septiembre, Octubre y Noviembre del 2015. Requisito 8.2.3
[[] Materia prima/insumos
L] Analisis de indicadores
[] otros
DATOS DE AUDITORIA (Si aplica) |TRATAMIENTO (Correccién inmediata)
N/A
1 interna Il Externa
FECHA:
RESPONSABLE DE TRAMITAR LA ACCION
NOMBRE: Rene Sanchez
CARGO / PROCESO: Gerente de Produccion.
ANALISIS DE CAUSAS: [l Causa - efecto [] Uuvia de Ideas ] 5 ¢Porque? [ oftro. Cual
MANO DE OBRA METODO
No  so ha reaizado  una . No se ha realizado un control
retroalimentacion frecuente al operariol No se asumi6 alimentar el indicador| mas. estricto.  identiicandol
de los equipos de inyeccion, sobre lal———————» de producto no conforme, con lal .
manera adecuada para operar el totalidad  de  los  productos——— 'f:cl:gzg:‘m pfﬂ:“ °.,”:.§'§ d::
equipo. elaborados en Plastimedicos (solo] roducidas on ol roa do
se tomo exovac y no se tuvieron en| [
cuenta  la  produccion  de| ¥
mangueras)
Falta de concientizar a los duefios del
proceso, - sobre la _imporiancia - del No se ha definido de forma escrita, las|
resultado de los Y las No se ha realizado un seguimiento figuroso al metodologias a utiizar para el seguimient] |L@ Organizacion no ha aplicado
?;z’rz;‘lzfr“zz utiizadas para la solucién resultado de los indicadores y los planes de[—¥, y medicion del resultado de los 6 apropiados  para el
accion establecidos, cuando estos no cumplen la e cada proceso. sequimiento, y cuando sea
meta. : N
aplicable, la capacidad de los|
Medio procesos para alcanzar los
Ambiente resultados planificados.
Los moldes para fabricar las|
valvulas y la tapa en la inyectora)
de PVC, presentan  muchol
desgaste.
MATERIALES MAQUINARIA
oTRO:
N/A




Rk I )Plastimédicos Ltda,

SOLICITUD Y SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE
MEJORA

Cédigo: ACC-01

Emisién: 27/05/2017

Versién: 1

PLAN DE ACCION

ACTIVIDAD

RESPONSABLE(S)

FECHA DE EJECUCION

OBSERVACIONES

Alimentar el indicador de producto no conforme, teniendo en cuenta la totalidad
de los productos que se elaboran en plastimédicos (mangueras y Exovac).

Gerente de Produccién

Elaborar un instructivo para el andlisis de datos en donde se defina que los
indicadores de cada uno de los procesos se les realizara seguimiento mensual,
mediante auditorias por parte del coordinador de calidad y representante por la
Direccion.

Coordinador de Calidad

Identificar en el instructivo las diferentes metodologias y técnicas a utilizar para la
solucion de problemas, relacionados con la medicion de los procesos y analisis
de datos.

Coordinador de Calidad

Divulgar el instructivo a cada uno de los duefios de proceso y medir la eficacia de
la capacitacién mediante un taller, reforzando en las diferentes metodologias a
utilizar para la solucién de problemas.

Coordinador de Calidad
Representante de la
Direccion.

Reentrenar al operario de inyeccién con respecto a las variaciones de
temperatura en la maquina, para evitar que se queme demasiado material.

Supervisor de mantenimiento|

Revision periodica a los moldes (cada seis meses), con el fin de determinar
cuando hay que realizarle los respectivos mantenimientos.

Supervisor de mantenimiento|

Realizar una inspeccién mas rigurosa al producto cuando se este inyectando
clasificando el producto seguin su defecto (Producto escaso, quemado o roto) .

Operario del equipo

SEGUIMIENTO Y CIERRE

VERIFICACION / OBSERVACIONES:

FECHA CIERRE PLAN DE ACCION

FECHA EVALUACION EFICACIA

EFICAZ:

s ] w~o

NUEVA ACCION:

NOMBRE / CARGO Y FIRMA DE QUIEN CIERRA LA ACCION:

s [J wo

No. Accién:

CONTROL DE EMISION

Elaborado

Revisado

Aprobado

Nombre: Katerine Alejandra Guarnizo
Gabriela Castafio
Katerine Moreno

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre: Rene Guarnizo

Cargo : Auditoras

Cargo: Representante de la

Direccion

Cargo: Representante de la
Direccion
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Anexo 2.11. Evaluacion de los auditores

Fecha de Diligenciamiento

Fecha Auditoria

Proceso Auditado
Auditores

A i i6 la si

EVALUACION DE EFICACIA DE LOS AUDITADOS A LOS AUDITORES

de acuerdo a diferentes criterios, lo cual servi

4 para establecer mejoras para el proceso

PREGUNTAS

CALIFICACION

sI NO OBSERVACIONES

1. ¢Fue entregado y comunicado el Plan de
Auditoria por parte del equipo auditor?
Tiempos previos: 05 dias habiles

la auditoria?

2. ¢Comunico claramente objetivo y alcance de

3. ¢Se realizaron las actividades acorde a la
agencia programada?

4. ¢Hubo objetividad en las preguntas y
actividades realizadas?

5. éFueron expuestas claramente las
conclusiones en el cierre de la auditoria
enunciando los hallazgos encontrados en
términos o criterios de auditoria (Norma ISO,

entre otros)?

Procedimientos o documentos internos, legales

6. ¢Cumpli de tiempos idos de
acuerdo con la agenda propuesta?

7. éCumplimiento en dias de la entrega del
informe final (8 dias habiles para elaborar, 3
dias habiles para revisién)?

CALIFICACION
AUDITOR LIDER O PRINCIPAL AUDITOR ACOMPANANTE
NOMBRE: NOMBRE:
1 3 5 1 3 5

HABILIDADES ESPECIFICAS
Observador: Acti i del
entorno fisico y las actividades.

abierta: Dispuesto a considerar
ideas o puntos de vista alternativos.

independiente a la vez que se relaciona
eficazmente con otros.

Seguro de si mismo: Actta y funciona de forma

De Alcanza conclusiones oportunas
basadas en el analisis y razonamiento ISgico

1- Insuficiente

3- Aceptable

8. ¢El informe esta acorde con las conclusiones comunicadas en la reunién de cierre?

¢Por qué?

5 - Muy Bueno

5||:| NO I:I

9. éSinti6 que la auditoria realizada le aporto valor a su proceso?

¢Por qué?

CONTROL DE EMISION

Elaborado

Revisado

Aprobado

Nombre:
Katherine Guarnizo
Gabriela Castaino

Katherine Moreno

Nombre: Rene Guarnizo

Nombre: Rene Guarnizo

Cargo: Auditoras

Cargo: Representante de la

Direccion

Cargo: Representante de la

Direccion
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