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RESUMEN EJECUTIVO

Evidentemente las organizaciones se enfrentan a un entorno cambiante, en el que deben
actualizarse a nuevas tendencias incluyendo realizar otras actividades, elevar su calidad, mejorar
la percepcion; las empresas que proporcionan servicios de comercializacion de productos
farmacéuticos como Farmacia Santa Cecilia no son la excepcion, la cual es una empresa nueva
que se fundd en abril de 2023 como una apuesta para mejorar la calidad de la venta de productos
farmacéuticos con un enfoque de apoyo a la poblacion de Sensuntepeque, Cabafias, esto genera
una necesidad de adaptarse, buscando ser competitivo y mantenerse en el mercado donde los
clientes cada dia son mas exigentes, el tener un sistema orientado a mejorar el bienestar,
demuestra un compromiso e incluso una buena imagen empresarial y esto representa una
excelente oportunidad para integrar dos normas de gestion ISO 45001 enfocada a la seguridad
e 1ISO 9001:2015 gestion de la calidad enfocado en los servicios.

Asi mismo en El Salvador no se tiene empresas certificadas en materia de salud y seguridad en
el trabajo conforme a ISO 45001 y de igual manera no existen empresas del sector de farmacias
con un enfoque a la norma 9001:2015 a la mejora continua de los servicios y productos que
ofrecen, estos sistemas son un beneficio en la poblacion quien busca garantia de lo que
consumen, lo ideal es disefiar una integracion que permita generar una ventaja competitiva, en
una organizacion como Farmacia Santa Cecilia que evalla la calidad mediante la entrega de un
buen producto y servicio y al mismo tiempo busque el bienestar de los trabadores, esto
representa una oportunidad de ampliar su catalogo de servicios que actualmente brinda ademas
responde a la problematica de actualizarse a demandas actuales del mercado.

Con respecto al trabajo académico aplicado en Farmacia Santa Cecilia, cuya empresa cuenta
con permiso de funcionamiento por parte de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria como
farmacia de Il Categoria y actualmente esta empresa es nueva y desconoce las normativas 1SO,
representado una oportunidad de disefiar una integracién de dos sistemas que ayude a fortalecer
la seguridad y salud de la Farmacia Santa Cecilia con la norma ISO 45001:2018 combinandola
con 1SO 9001:2015, con el fin de establecer un marco que facilite las actividades de mejora de
la gestion de la calidad tanto en la parte documental como en las actividades de comercializacion
de los productos, con ello se pretende que la farmacia cuente con los lineamientos que le
permitan mejorar sus procesos, asi como potenciar su imagen al enfocarse en la satisfaccion de
los clientes y la poblacién ademas de contar con un sistema enfocado en la salud y seguridad.

Por otra parte, el propésito fundamental del trabajo académico es proponer el disefio de un
sistema integrado que combine la salud y seguridad sistemas de gestion de la calidad en
Farmacia Santa Cecilia, alcanzandolo mediante la identificacion de los requisitos claves de
gestion; el resultado pretende se tenga un punto de partida si en futuro desease implementar la
propuesta con un enfoque a mejorar el bienestar laboral, asi como realizar las comercializacion
de sus productos con un enfoque basado en la mejora de sus procesos y que son de interés para
los distintos sectores, asegurando en los productos su calidad y mejorando la mejora del servicio
para el publico especificamente el sector de medicamentos.



11
111
1.2

121
1.2.2
1.2.3
124

1.3

131
1.3.2
133
14

14.1
1.4.2

1.5

151
152
153

1.6

16.1
1.6.2

1.7
1.8
1.9

19.1
19.2
193

1.10

1.10.1
1.10.2
1.10.3
1.11

INDICE

RESUMEN EJECULIVO. .. ..ot

CAPITULO | MARCO REFERENCIAL

Breve descripcion de la organizacion ................ccoooiiiiiiiiii
Portafolio de servicios profesionales ofertados por el laboratorio....................coiiieeeiienn,
Planteamiento del problema ... .. ... ——

Descripcion o antecedentes de la situacion problematica ................cooeeeiinininn..
Definicion del problema ........ ..o
Sistematizacion del problema ........... ..o
Matriz diagnostica de planteamiento del problema ...l

Delimitacion del problema ... ...

Delimitacion espacial 0 geografica ..........oooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
DelimitaCion tECTHICA .. ...ueeee ettt e e et
Delimitacion temporal ..ot
O tIVOS .ottt e e

ODbJetivo ZENeTal ......ouiieii i
ODbJetivos ESPECITICOS +.uvrtiri ittt et e e e

JUSTITICACION ..ottt e e e e e e s

JUSHTICACION TEOTICA . ..vt ittt ittt et ettt et e e e et et et e e reesreeb e s e e raeareseeas
Justificacion procedimental ....... ... s
Justificacion legal (reglamentaria 0 NOrMAativa) ........oevvvieririnieieieeenannannn.

Formulacidn de hipOtesis 0 SUPUBSTOS .........oviniiriii e

Hipdtesis de INVestigacion ..............ooiiiiiii i
HipOtesis PartiCULAres ........viuiiriiiit ittt et et et e et eer e e eeenaaess

Variables e indicadores de investigacion ..................oooiviiiiiiiiiii,
Matriz de consistenciade marco referencial .............coooie i,
FUNAMENTOS BLICOS ... et e e e e e

Originalidad del estudio y eXigencia CritiCa .........c.oveiveiieireiiiiiiiraeeeennennnns.
Propiedad intelectual ............o.iiriiiiiii i e
Consentimiento informado de 10S resultados .............coviiiiiiiiiiiii i,

Viabilidad del trabajo de graduacion .............coooiiiiiiiiii e

Viabilidad tECNICA .. ..ot
Viabilidad del consentimiento informado del sujeto de estudio .........................
Viabilidad metodolOZICa .......oueieie it
Dificultades y LIMITaCIONES. ..ottt e et e e

© 0 oo

10

10
12
13
13

14

14
15
15
16

16
16

18

18
19
19

20

20
20

21
24
24

24
25
25

25

25
26
26
26



2.1

211
2.1.2

2.2
2.3

23.1
2.3.2
2.3.3
2.34
2.3.5
2.3.6
2.4

24.1
24.2

3.1

3.11
3.1.2
3.1.3
3.14
3.15
3.2

3.2.1
3.2.2
3.3

3.3.1
3.3.2
3.3.3
3.34
3.3.5
3.4

34.1
34.2
3.4.3
344
345
3.4.6

CAPITULO Il MARCO TEORICO

Marco de antecedentes ..........coooeiiiiiiiiiiiiii.

Investigaciones internacionales ...........................e.

Investigaciones NACIONALES .........ouiiuiitiit e

Marco conceptual ...............oo

Marco de teoriafundamental .............................

Sistema integrado de gestion de calidad ...................
Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo .

Gestionde Calidad ..........ccooiiiiiiiii i

Descripcion de la norma ISO 9001:2015 Gestion de Calidad............covviiiiiiiiiiiiiiinnn..
Integracion de la norma la norma ISO 9001:2015 Gestion de la Calidad....................ceoeia,

Establecimiento Farmacéuticos..............ccovveevinn...
Otros MarcoS teOFiCOS ....ovuueeeei e

Marco reglamentario nacional.......................ooell.

Marco reglamentario técnico internacional................

CAPITULO 111 DIAGNOSTICO Y RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

Introduccion al diagndstico y resultado de la investigacion ...........oceeveviiiiiiiiiiiiininan.

Tipo de investigacion ............ccveveveveeuenininininennn..
Enfoque o ruta de investigacion ............................

Alcance o tipode estudio ..........cceoeviiiiiiiiiiinnenn,
El método de investigacion .............c.ceveveniennennnnn.

Disefio metodolOgico .....o.vvvieiiiiiiiiiiiiiaeeans

Determinacion de poblacion y muestra..................
Unidad de analisis y poblacion ................c.coeevvnnenn.

Disefiodelamuestra ........oovvviiiiiiiiiiiiiiiiiaiiaaannn.

Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos .o..eeeeeeeeeereeereeeneenneereeeenecnnees

Niveles de informacion del marco tedrico .................
Fuentesde informacion ............coovviiiiiiiiiiiiiiainnnn.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos .........

Prueba piloto de instrumentos de recoleccion de datos ..

Matriz metodologica de variables, técnicas € INStrUMENtOS ......ovrirrinreneereireteneaneenreanannn

SiStEMALIZACION vvvvverrerreereereeeeeeesssesesssessennnnnnnes

Metodologia .....oviriiiiii e
Criterios de cumplimiento ...............cccevvviviininnn....
Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad .........
Evaluacidn del Sistema de Gestionde laSST ............
Matriz de requisitos legales ...............cccevvivininnnnn.

Matriz metodologica de consistencia de la investigacion

27

27

27
28

29
33

33
35
36
36
38
38
39

40
41

42
42
42
43
43
44
45
45
46
46
46
47
48
52
52
52

52
56
56
59
63
65



3.4.7  Instrumento de Medicion del Clima laboral ..ot 65
3.4.8  Relacion del sistema con las variables identificadas ...............ccoooiiiiiiiiiiii 67
3.49  Conclusion de 1os sistemas de ZeStION ........vvieieriititite ittt e e ee e etenrenneaneans 68
CAPITULO IV PROPUESTA DE INVESTIGACION 69

4.1 Introduccidn a la propuesta de iNVestigacion .............coooiiiiiiii e 70
411  Importancia de 1a dOCUMENLACION ......vi'uiriti ittt ettt e e e e eaeaenenees 73
4.1.2  Jerarquizacion de la documentacion del sistema integrado de gestion. .................c.oeeeenenn. 74
4.2 Documentacion del sistema integrado de gestion .............ovvveviiiiiiiiiii i, 78
CAPITULO V CONCLUSIONES VRS RECOMENDACIONES 106

5.1 CONCIUSIONES ...ttt e e e e e e et 106
5.2 RECOMENUACIONES ... ettt 107
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA 108

BIBLIOGRAFIA 110



Tabla N° 1
Tabla N° 2
Tabla N° 3
Tabla N° 4
Tabla N° 5
Tabla N° 6
Tabla N° 7
Tabla N° 8
Tabla N° 9
Tabla N° 10
Tabla N° 11
Tabla N° 12
Tabla N° 13
Tabla N° 14
Tabla N° 15

Tabla N° 16

INDICE DE TABLAS

Matriz de conceptualizacion de variables e indicadores de investigacion.

Matriz de operacionalizacion de variables e indicadores de investigacion.

Meétodos de investigacion.

Unidad de andlisis y poblacion.

Fuentes, técnicas e instrumentos de informacion.

Descripcion de las técnicas e instrumentos de medicion.

Descripcion de nivel de cumplimiento.

Resumen cumplimiento ISO 9001:2015.

Resumen cumplimiento I1SO 45001:2018.

Comparativa de Cumplimiento.

Matriz legal aplicada al diagndstico.

Guia de entrevista.

Anadlisis del diagnostico en funcién de su variable

Comparativa de los Requisitos de las Normas 1SO 9001:2015 e ISO 45001:2018
Lista relacionada a las Normas 1SO 9001:2015 e ISO 45001:2018 a elaborar

Disefio de documentos del SIG aplicado a Farmacia Santa Cecilia.

Pag.
19
20
42
43
46
49
54
55
S7
60
61
63
65
68
76

83



Figura N° 1
Figura N° 2
Figura N° 3
Figura N° 4
Figura N° 5
Figura N° 6
Figura N° 7
Figura N° 8
Figura N° 9
Figura N° 10
Figura N° 11
Figura N° 12

Figura N° 13

Grafica N° 1
Grafica N° 2
Grafica N° 3
Grafica N° 4
Grafica N° 5

Grafica N° 6

INDICE DE FIGURAS

Arbol de problema farmacia Santa Cecilia

Ubicacién geografica de farmacia Santa Cecilia

Edificio Farmacia Santa Cecilia

Organigrama farmacia Santa Cecilia

Arbol de objetivos farmacia Santa Cecilia

Requisitos de multiples estandares de sistemas de gestion que pueden integrarse.
Ciclo PHVA

Niveles de informacion el marco teorico.

Esquema para la recoleccién y analisis de datos en la investigacion.
Ejemplo de cuadro resumen de cumplimiento de requisitos

Cuadro resumen de cumplimiento de requisitos

Diagrama del Ciclo PHVA

Piramide documental 1SO 1013

INDICE DE GRAFICAS

Ejemplo de grafico de barras de visualizacién de cumplimiento
Ejemplo de cumplimiento total de la norma

Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento de la Norma 1SO 45001:2018

Nivel de cumplimiento en ambas normas de gestién

Cumplimiento de requisitos legales

Vi

Pag.
10
12
12
13

15

35
45
48
52
53
67

72

Pag.
53
54
60
60
61

63



vii

INDICE DE APENDICES

Apéndice 1 Matriz diagnostica para plantear el problema de investigacion
Apéndice 2 Matriz de consistencia marco referencial
Apéndice 3 Carta de viabilidad técnica

Apendice 4 Matriz integral metodologica de variables, técnicas e instrumentos por utilizar en la
investigacion TG-MASIG

Apéndice 5 Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion
Apéndice 6 Lista de verificacion norma ISO 45001:2018

Apéndice 7 Lista de verificacion norma ISO 9001:2015

Apéndice 8 Manual de procesos para farmacia Santa Cecilia
Apéndice 9 Manual de procedimientos para farmacia Santa Cecilia

Apéndice 10  Manual de registros para farmacia Santa Cecilia

INDICE DE ANEXOS

Anexo 1 Carta de atencion a sujeto de estudio por la MASIG

Anexo 2 Carta de consentimiento informado del sujeto de estudio



CAPITULO | MARCO REFERENCIAL
El marco referencial para el TG-MASIG de Farmacia Santa Cecilia en el estudio académico
presente, incluye planteamiento del problema, delimitacion de la investigacion, objetivos,
justificacion, formulacion de hipotesis o supuestos, variables e indicadores del estudio, matriz de
consistencia, fundamentos éticos, viabilidad del trabajo de graduacién, dificultades vy
limitaciones preliminares por desarrollar el disefio del sistema integrado de gestion.

1.1 Breve descripcién de la organizacion
La Farmacia Santa Cecilia es una farmacia de segunda categoria ubicada en el departamento de
Sensuntepeque, Cabarias fue fundado en abril de 2023 por el Doctor Luis Evelio Orellana, médico
de profesion distinguiéndose por su espiritu emprendedor y reconocido por ser un persona que
siempre ha apoyado al crecimiento empresarial de su localidad, ademas de ser referente local por
su inclusién en eventos sociales y culturales para de esta manera lograr ser reconocido como un
persona que busca el desarrollo de Sensuntepeque, la empresa por ser de caracter de nueva
empresa, aln carece de una estructura documental adecuada que le permita realizar sus funciones

para mejorar la calidad de los servicios y de sus colaboradores.

Como el fundador lo expresa “ Farmacia Santa Cecilia? es una empresa nueva en el departamento
de Sensuntepeque Cabafias que se dedica a la venta de producto medicinal a través del permiso
de funcionamiento que ha brindado la Superintendencia de Regulacion Sanitaria como farmacia
de segunda categoria, en la actualidad la empresa solo cuenta con una sucursal la cual es la casa
matriz ubicada en Boulevard Santa Barbara de Sensuntepeque en 2023 el duefio decide realizar una
apuesta de financiamiento para lograr emprender la farmacia donde la cual en sus inicios no ha sido
facil, pues la presencia de mas competencia las cuales son cadenas genero un comienzo un poco
dificil, pero a medida paso el tiempo se fue asentando debido a la buena imagen que el propietario y
fundador tiene en el pueblo sensuntepecano, pues como profesional y como persona siempre ha

apoyado a su comunidad tanto del lado empresarial como en el ambito social.

! Son aquellas autorizadas para comercializar los siguientes medicamentos: Estupefacientes y psicotropicos (se
requiere mueble bajo llave); Medicamentos bajo prescripcién médica; Medicamentos de venta libre, como
suplementos nutricionales, naturales medicinales y otros segin su modalidad autorizada; Preparados magistrales
y oficinales (dispensacion).

2 La informacion obtenida a través de la entrevista realizada con el personal y alta direccion de la farmacia



1.1.1 Portafolio de servicios profesionales ofertados por la farmacia
Como es mencionado Farmacia Santa Cecilia es una farmacia de segunda categoria, dedicada a
la venta de medicamentos segun especificaciones establecidas en normas nacionales como la ley
de medicamentos, Ley reguladora de las actividades relativas a las drogas, normativas y
reglamentos nacionales establecidos por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria (SRS).?
Los cuales son medicamentos de venta libre, medicamentos con receta médica y medicamentos

controlados servicios que son los siguientes:

- Venta de medicamentos de venta libre

Producto farmacéutico registrado, autorizado y publicado para su venta sin
prescripcion, los medicamentos no sujetos a prescripcion médica se califican
aquellos que van destinados a procesos o condiciones que no requieran un

diagnostico preciso y via de administracion no exijan prescripcion médica.

- Venta de medicamentos con receta medica

Los medicamentos con receta médica publica o privada es el documento que
asegura la instauracion de un tratamiento con medicamentos por prescripcion de un
médico, odontdlogo o veterinario, farmacia Santa Cecilia maneja una gran cantidad
de medicamentos de este tipo los cuales son despachados al publico para el
consumo, en esta categoria también ingresan los medicamentos antibiéticos que la
normativa nacional exige la venta de ellos con receta médica, la Superintendencia
de Regulacion Sanitaria maneja el listado de productos que necesitan receta médica

y el personal esté capacitado para lograr identificar estos productos.

- Venta de medicamentos controlados

Medicamento u otra sustancia que el gobierno somete a control estricto debido a su
capacidad de producir dependencia, abuso o adiccion. Se controla la produccién, el
uso, la manipulacidn, el almacenamiento y la distribucion de la sustancia, este tipo
de medicamento solo es capaz de dispensar una farmacia de segundo nivel debido
a que ha demostrado la competencia necesaria para llevar un control del despacho

del mismo, el cual la farmacia puede brindar al publico.

3 Referirse a la pagina a https://www.srs.gob.sv/



https://www.srs.gob.sv/
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1.2 Planteamiento del problema
En este apartado se fundamentan los antecedentes y situacion detectada en la organizacion,
ademas de hablar sobre la formulacion del problema, la sistematizacion e incluso la matriz

diagnostica para el planteamiento de la investigacion.

1.2.1 Descripcion o antecedentes de la situacion problemética
Las empresas se encuentran en un entorno totalmente cambiante, lo que obliga a buscar incluir
nuevas tecnologias, ofrecer nuevos servicio, productos de calidad, mejoras en areas como salud
y seguridad; todo esto conlleva a generar esfuerzos para adaptarse en ser competitivos de esta
manera mantenerse en el mercado, donde los clientes, trabajadores, proveedores o la comunidad
cada dia son mas exigentes, Veli (2017), de hecho nuestro pais no es la excepcién el entorno

socio politico obliga a muchas organizaciones a buscar nuevos nichos de mercado.

Farmacia Santa Cecilia es una farmacia de segunda categoria ubicada en el departamento de
Sensuntepeque, Cabafias es una organizacion dedicada a la venta de medicamentos de uso
humano y veterinario, el cual fue fundado en abril de 2024 por el Dr. Luis Evelio Orellana de
nacionalidad salvadorefia, con el objetivo de apoyar a mejorar la economia de su localidad,
mediante el surgimiento de una empresa de tipo salud el cual actualmente solo tiene el permiso

de trabajo por la Superintendencia de Regulacion Sanitaria.

Por consiguiente, el sistema de la farmacia no se enfoca en garantizar el bienestar en los
colaboradores internos de la organizacion, ni asegura el mantenimiento de ambientes sanos; de
hecho, Farmacia Santa Cecilia cumple parcial con lo definido por la Ley General de Prevencion
de Riesgos Laborales?, el Cddigo de Trabajo® e inclusive en parte lo reglamentario en el marco
regulatorio nacional como herramientas para gestionar la seguridad y salud de los empleados con
los decretos No. 86 e incluso el No. 89 en otras palabras las regulaciones nacionales se enfatizan

en la prevencion de los accidentes, no en la mejora continua.

4 La Ley General de Prevencion de Riesgo en los lugares de trabajo Decreto No 254. Fundamenta los principios
generales que el Estado debe establecer relativos a la prevencidn de riesgos ocupacionales, asi como velar porque
se adopten las medidas tendientes a proteger la vida, integridad corporal y la salud de los trabajadores como
trabajadoras en el desempefio de las labores. Se apoya en los decretos No.86 Reglamento de Gestién de la
Prevencion de Riesgos con el No. 89 Reglamento General de Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo.

5> Cadigo de Trabajo Decreto No 15. Tiene por objeto principal armonizar las relaciones entre patronos con los
trabajadores, estableciendo los derechos, obligaciones y se funda en principios que tiendan al mejoramiento de las
condiciones de vida de los trabajadores.
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En consecuencia con la situacion problematica se ha detectado un vacio, ocurriendo no solamente
en la organizacion sino en otras empresas de rubro similar, al no ser atendido de manera eficiente
puede llegar a ocurrir incidentes o accidentes en la empresa sin embargo, Farmacia Santa Cecilia
ha atendido la propuesta de disefiar un sistema en salud y seguridad con la referencia 1SO
45001:2018, de implementarlo mejoraria competitivamente a nivel empresarial estableciéndose
como ente de referencia para posteriores organizaciones que desean implementar un modelo
similar, ademas de ayudar en el desempefio e inclusive la mejora continua fomentando la

proteccion en el Trabajo, velando también por el bienestar de los empleados.

Por otro lado, la ausencia de controles adecuados en los procesos de la empresa genera multiples
inconvenientes y evidencia la necesidad de un sistema estructurado que permita un
mantenimiento efectivo de sus operaciones. En este contexto, la norma 1ISO 9001:2015, centrada
en la mejora continua de la calidad, se presenta como una alternativa estratégica para alcanzar
estos objetivos. Ademas, uno de los principales factores que los consumidores valoran en las
empresas es la confianza en la calidad de los productos, un aspecto que la implementacion de

esta norma contribuye a fortalecer de manera significativa.

Entre las entidades registradas por la Superintendencia de Regulacién Sanitaria en
Sensuntepeque Cabafias existen pocas farmacia de segunda categoria que son aquellas que
pueden comercializar productos controlados para la venta al pablico, pero Farmacia Santa Cecilia
es una empresa nueva en el sector y carece de mucha base documental que apoye a un mejora de
los servicios que estan ofrecimiento y la norma ISO 9001:2015 es la adecuada para la
consecucion de los objetivos planteados los cuales son crear una empresa que mejora la calidad
de vida de sus colaboradores y aumente el mercado agregado en el sector. En otro sentido al
consultar en el Organismo Salvadorefio de Normalizacion (OSN)®, no se encontraron empresas
certificadas conforme a los requisitos de la ISO 45001:2018, ni entidades de referencia, es una
problematica para el pais al no tener avances con respecto a empresas atiendo al llamado en el
cuido de los trabajadores representando retroceso un en materia de seguridad y salud, porque

utilizan las herramientas, pero no son puestas en practica.

® El Organismo Salvadorefio de Normalizacién (OSN), desarrolla actividades de evaluacion de la conformidad e
implementara los requisitos definidos en las normas y directrices nacionales e internacionales. Entre las principales
funciones de ley, esta fomentar la aplicacion de normas técnicas a los distintos sectores productivos.
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1.2.2 Definicion del problema
Problema central de investigacion es el siguiente conforme al anélisis de causas y consecuencia’
detectado.
¢Como los requisitos de las normas de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 y de
seguridad y salud en el trabajo 1ISO 45001:2018 mejoraréa el bienestar de los trabajadores
ademas de mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos?
El problema para el TG-MASIG debe ser significativo, pertinente, factible y viable, en este

sentido se presenta en relacion con la investigacion académica en la siguiente figura No.1.

Figura No 1. Arbol de problemas farmacia Santa Cecilia.

Deterioro de la salud de los trabajadores

Deterioro de competitividad
de la empresa

Sanciones legales

Riesgos de accidentes Falta de identificacion de

medidas de seguridad

¢ Cudl sera el disefio de un sistema integrado de gestién adecuado para Farmacia Santa

Cecilia, aplicando un esquema de seguridad, salud y calidad en el trabajo?

1. Competencia desleal 5. La falta de procedimientos que

ordenen la gestién

2. Poca poblacién de clientes

4. Falta de personal capacitado
3. Leyes nacionales que aplican al rubro [ S

___no implementadas _ o
Fuente: Elaboracion propia considerando el planteamiento y definicidn del problema.

" El problema es el “qué” de la investigacion, surge de una idea, inquietud, discrepancia, dificultad, necesidad, duda
0 pregunta que se materializa en un problema tentativa de investigacion.
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1.2.3 Sistematizacion del problema
Para realizar la investigacion, hay que descomponer o desagregar la pregunta planteada en
pequefias preguntas o subproblemas. Por consiguiente, las respuestas a las preguntas que se
formulan deben permitir al investigador responder a su pregunta de investigacion (formulacion
del problema). Si el problema de investigacion es puntual y detallado, no es necesario tener varios
problemas. Sin embargo, si la pregunta es demasiado amplia y compleja, es mejor tener varios
problemas especificos, estos derivan de los problemas generales y siempre se deducen de ellos,
y son los Ilamados tradicionalmente como problemas de investigacion. A esto se le denomina

sistematizacion del problema.
A continuacion, se detallan las preguntas de investigacion para farmacia Santa Cecilia.

1. ¢Cudl es el nivel de cumplimiento conforme a los requisitos de las normativas
ISO 45001:2018 e ISO 9001:2015, y que no ha permitido a la organizacion tener

implementado estos sistemas de gestion?

2. ¢Cuéles son los procesos claves que permitiran lograr la integracion de los

sistemas de gestion en salud, seguridad y calidad en el trabajo?

3. ¢Qué herramientas son las necesarias para ejecutar el disefio de un sistema
integrado de gestion, que busque mejorar el bienestar de los trabajadores y la
competitividad de la organizacion?

4. (Cudl sera la base de la integracion a partir de los requisitos en comun de las dos

normas de gestién en Farmacia Santa Cecilia?

1.2.4 Matriz diagndstica de planteamiento del problema
En la siguiente matriz de diagndstico detalla lo sucedido en Farmacia Santa Cecilia ver apéndice
1, se elabora secuencialmente el diagnostico preliminar de la problematica a nivel descriptivo,
advierte lo acontecido en la organizacion (problema principal), por qué esta ocurriendo (sintomas
y causas) con lo que esto esta ocasionando (efectos o consecuencias), y luego identificando
situaciones futuras al sostenerse la problematica (pronostico). Presentacion de alternativas a
superar la situacion actual (control al prondstico), formulacién y sistematizacion del problema

para lograr entender el planteamiento del problema.
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1.3 Delimitacién de la investigacion
Para un estudio efectivo, se establece donde, cuando y hasta cuanto se investigara. Ello se conoce

como "delimitacion”. Se presentan a continuacion.

1.3.1 Delimitacion espacial o geografica
El estudio académico se realizé en el Farmacia Santa Cecilia, ubicado en Boulevard Santa Barbara,
Sensuntepeque, perteneciente al departamento de Cabafias, El Salvador, referirse a figura No 2y No

3 para verificar la ubicacion.

Figura No 2. Ubicacién geografica de Farmacia Santa Cecilia

Fuente: Ubicacion geogréafica de las instalaciones de Google map.
Figura No 3. Edificio Farmacia Santa Cecilia Sensuntepeque, Cabafias.

44 L |
\ ¥ A 2 # “» .
SH L s i 4
I vicioLas (2) 7
f = ( SERVICIO A DOMICILIO
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—

Fuente. Fotografia capturada por los autores. San SaIvador.VAbriI 2024.
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Figura No 4. Organigrama de Farmacia Santa Cecilia.

Propietario

[ ]

Fuente. Informacion facilitada por la farmacia y adaptado por los autores.

A continuacion, se detallan los principales roles y funciones de los distintos perfiles de puesto.

Direccion General Propietario: Es la entidad de mas alto cargo jerarquico, las
decisiones no pueden ser realizadas a menos que esta las autorice.

Direccidén administrativa: formado por el gerente de la farmacia

Regente: Es la encargada segun la normativa de farmacias de la direccion técnica
y vela por el correcto funcionamiento del establecimiento.

Jefe de tienda: Su funcién es coordina los distintos procesos técnicos de la
comercializacion directamente con el cliente.

Dependiente de farmacia: Encargados de la atencion al cliente.

1.3.2 Delimitacion técnica

Farmacia Santa Cecilia tiene permiso de funcionamiento en la Superintendencia de Regulacion

Sanitaria la cual permite la comercializacion de venta de medicamento para uso humano hasta

un segundo nivel de atencidn, el cual es hasta medicamento de venta libre y controlado, por ende,

el sistema integrado de gestion esta orientado a este tipo de farmacia.

1.3.3 Delimitacion temporal

Las actividades en las cuales se desarrollaron comprenden un periodo de revision de documentos,

entrevista con el personal involucrado en el proyecto y por los maestrantes en un periodo minimo

de seis meses, aproximadamente entre abril a noviembre de 2024.
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1.4 Objetivos
Los objetivos contienen todos los elementos pertinentes para orientar el Trabajo de Graduacion,

por ello es una etapa ineludible del proceso investigativo, los cuales se presentan a continuacion.

1.4.1 Objetivo general
El objetivo viene directamente de la definicion del problema y constituye el "qué obtener", es
decir, el objetivo es el producto de la investigacion. Es lo que se logra al terminar el trabajo. Es

necesario el objetivo, para saber el rumbo que lleva la investigacion, se presenta a continuacion.

“Disefiar un sistema integrado de gestion en seguridad y salud en el trabajo ISO 45001:2018, y
de sistemas de gestion de la calidad 1SO 9001:2015, aplicado en Farmacia Santa Cecilia,
Sensuntepeque, Cabafias que busque el bienestar de los trabajadores ademas de mejorar la

eficiencia y eficacia de los procesos.”

1.4.2 Objetivos especificos
Son el propdsito de la investigacion y constituyen una parte del logro; la suma constituye el
objetivo general, se advierten que son propuestos, el sujeto de estudio se encarga de valorar su
aplicacion. La formulacion de los objetivos especificos se hizo, utilizando la herramienta, arbol de

problemas, su desarrollo se muestra en la figura No 5.

1. Determinar el nivel de cumplimiento de Farmacia Santa Cecilia conforme a los
requisitos de las normativas 1SO 45001:2018 seguridad y salud en el trabajo e
ISO 9001:2015 sistemas de gestion de la calidad.

2. ldentificar los procesos claves que permitan lograr la integracion de un sistema
de gestion enfocado en salud, seguridad y calidad en el trabajo aplicado a

Farmacia Santa Cecilia.

3. Crear las herramientas necesarias de los procesos y procedimientos que permitan
disefiar un sistema integrado conforme a los requisitos de las normas ISO
9001:2015 e 1SO 45001:2018.

4. Formular la base de la integracion del sistema integrado de gestion enfocado en
salud, seguridad y calidad en el trabajo a partir de los requisitos en comun de las

normas de gestion para Farmacia Santa Cecilia.



Figura No 5. Arbol de objetivos farmacia Santa Cecilia

n.d
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Disefiar una estructura documental de un sistema integrado de gestion basado en las

normativas 1SO 45001:2018 seguridad y salud en el trabajo y sistemas de gestion de la

calidad ISO 9001:2015, que busque el bienestar de los trabajadores ademas de mejorar la

eficiencia y eficacia de los procesos

1

Fin: Objetivo de desarrollo

¢COMO los requisitos de las normas de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 y de seguridad

y salud en el trabajo ISO 45001:2018 mejorard el bienestar de los trabajadores ademas de

mejorar la eficiencia v eficacia de los procesos?

Determinar el nivel de cumplimiento de Farmacia Santa Cecilia conforme a los
requisitos de las normativas 1ISO 45001:2018 seguridad y salud en el trabajo e 1ISO
9001:2015 sistemas de gestion de la calidad.

Identificar los procesos claves que permitan lograr la integracion de un sistema de
gestion enfocado en salud, seguridad y calidad en el trabajo aplicado a Farmacia

Santa Cecilia.

Crear las herramientas necesarias de los procesos y procedimientos que permitan
disefiar un sistema integrado conforme a los requisitos de las normas ISO
9001:2015 e 1SO 45001:2018.

Formular la base de la integracion del sistema integrado de gestion enfocado en
salud, seguridad y calidad en el trabajo a partir de los requisitos en comudn de las

normas de gestion para Farmacia Santa Cecilia.

YV D0

IV AN

N

Propésito: Objetivo

Resultados: Objetivo

Especificos

= =

Diagnostico preliminar en las normas 1ISO 45001:2018 e ISO 9001:2015
Ejecucion de las herramientas para el diagndstico en farmacia Santa Cecilia
Disefio del manual del sistema integrado de gestion

Elaboracidn de la estructura documental conforme a los requisitos normativos

/]

Accién: Actividades

A

|

Fuente: Elaboracion propia.
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1.5 Justificacion
A continuacion, se presenta las siguientes justificaciones para el TG donde abordamos las
razones teoricas, procedimental, practica, legal, aplicandolos de acuerdo a la naturaleza
contextual de la tematica de investigacion detallando los beneficios que nuestro trabajo aportara
no solamente a la organizacion tomada como referencia para disefiar el sistema integrado; sino
también quienes seran favorecidos de ser implementado y su utilidad en la sociedad, resolviendo

de esta manera la pregunta de investigacion planteada.

1.5.1 Justificacion tedrica
La comercializacion de productos farmacéuticos, es una de las actividades de mayor importancia
en la sociedad, pues es una garantia de calidad en los productos; el trabajo de graduacion pretende
el disefiar un sistema adecuado orientado al cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:201, estableciendo las lineamientos para poder realizar estas actividades, el llegar a ser
implementado en la organizacion mejoria su competitividad ofreciendo un servicio diferente
beneficiando a la poblacion en general al asegurar que lo dispensado en la farmacia cumpla con

estandares nacionales e internacionales de calidad.

Mientras tanto la seguridad y la salud juegan un papel importante en las organizaciones, de ahi
que diferentes empresas simplemente buscan cumplir un requisito impuesto por el Estado sin un
enfoque a la mejora continua, el disefiar un sistema orientado a los requisitos de la norma ISO
45001:2018 en farmacia Santa Cecilia permitira tener las herramientas con la metodologias
necesarias para ayudar avanzar en materia de bienestar ocupacional e incluso ser referente en

otras organizaciones mostrando un plan orientado al cuido de los empleados.

De modo que estos dos sistemas de gestion ayudarian a la organizacién a mejorar en su
desempefio relacionado a salud y seguridad e inclusive beneficiar a la poblacion, por medio de
garantizar un buen servicio que busque la brindar calidad mediante la busqueda de la satisfaccién
del cliente debiendo ser integrado en un solo modelo de gestion permitiéndole a la empresa
tenerlos controlados de una manera facil e inclusive sencilla, no por esquemas separados que
llevando a complicaciones por tratar de gestionarlos, como es en el caso de muchas empresas
que han optado por implementar sistemas aislados con un aumento en los costos de
mantenimiento de los mismos, pues se debera estar pendiente de cada uno de ellos, destinando

mas recursos incluyendo personal adicional que esté a cargo de administrarlo.
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1.5.2 Justificacion procedimental
En primer lugar el TG, est& enfocado en disefiar un sistema integrado de gestion orientado a la
salud y seguridad para los trabajadores ISO 45001:2018 con uno de sistema de gestion de la
calidad 1SO 9001:2015, en Farmacia Santa Cecilia; ambos son estandares internacionales, su
nivel de aplicacion es realmente bajo en nuestro pais, esto se evidencia mediante el OSN
encargado de certificar a las organizaciones conforme a los requisitos de la ISO 45001:2018, no
existiendo registro de empresas certificadas con esta norma; asi mismo el OSN, es la entidad
avalada en acreditar los servicios en calidad no obstante son escasos los autorizado en el sector
de farmacias, el modelo propuesto servird no solamente en la organizacion sino también de
referencia para toda empresa que deseen disefiar un sistema similar a los propuestos, finalmente
el combinar estas metodologias lo hace innovador porque no hay trabajos existentes

incorporando estas dos normativas en este sector.

1.5.3 Justificacion legal (reglamentaria o normativa)
Por otra parte existe la necesidad de asegurar que los productos comercializados en la farmacia
cumplen con los estdndares de calidad segun lo definido en las normativas nacionales e
internacionales esto se puede lograr por medio del fomentar la existencia de mas instituciones
autorizadas a realizar las actividades de venta, libres de juicios e intereses particulares,
verificando la calidad en productos de mayor consumo en el sector con el disefio conforme a los
requerido en la ISO 9001:2015, la empresa estara en capacidad de implementar un sistema que

ayude a velar por el cumplimiento.

Asi mismo el velar por el bienestar de los empleados es de suma importancia, el ministerio de
trabajo de El Salvador exige el cumplimiento del Codigo de Trabajo con lo decretado en la Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales, no obstante el disponer de un sistema de gestidn orientado
a la Salud y Seguridad laboral conforme a los requisitos de la norma ISO 45001:2018, garantiza
un optimo funcionamiento, cumpliendo con lo demandado en materia laboral, fomentado una
cultura de prevencion mejorando el desempefio en cuanto al manejo de los riesgos, evitando
sucesos que puedan provocar tanto accidentes como incidentes, quienes al final de todo los mas
perjudicados son los empleados, viéndose imposibilitados de realizar correctamente las

actividades afectando también de manera directa a los familiares tras estos percances.
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1.6 Formulacion de hipdtesis o supuestos
Toda investigacion responde al planteamiento del problema, las hip6tesis o0 supuestos son
respuestas tentativas. Se plantean como aseveraciones los cuales necesitan estar relacionados con

el planteamiento del problema y los objetivos las cuales son las siguiente.

1.6.1 Hipotesis de la investigacion
Se debe formular la hipétesis o supuesto con claridad de la manera mas sencilla posible,

considerando la relacién de las variables de investigacion y la cual es la siguiente.

La propuesta del disefio de un sistema integrado de gestion en seguridad y salud en el trabajo
ISO 45001:2018 con sistemas de gestion de la calidad en Farmacia Santa Cecilia ayudara a
mejorar en la organizacion el desempefio con el bienestar de los trabajadores ademas de

permitirle mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos.

1.6.2 Hipotesis particulares
La hipotesis es la tentativa de explicacion de algin fendmeno o problema corroborado mediante
observacion o experimentacion. El presente TG formulard la hipotesis de investigacion,
Sampieri, et al (2014) refiere que son las guias para un estudio, resultan en explicaciones

tentativas que se formulan como proposiciones y se presentan a continuacion.

1. El cumplimiento de los requisitos definidos en las normativas a integrar
permitira facilitar el disefio de los sistemas de gestién en salud y seguridad en el

trabajo con un sistema de gestion de calidad

2. La identificacion de los procesos claves permitira lograr la integracion de los

sistemas de gestion en salud, seguridad y gestion de la calidad en el trabajo.

3. Las herramientas para el sistema de gestion integrado ayudaran a mejorar el

bienestar de los trabajadores y la competitividad organizacional.

4. La formulacion de la base en la integracion de las normas a disefiar para
Farmacia Santa Cecilia permitird facilmente combinarlas, al identificar los

requisitos segun la estructura de alto nivel.
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1.7 Variables e indicadores de investigacion
Sampieri, et al. (2014) menciona “De las preguntas se establecen hipétesis y determinan
variables; se traza un plan para probarlas (disefio); midiendo en un determinado contexto; se
analizan las mediciones obtenidas utilizando métodos estadisticos, y se extrae una serie de
conclusiones” (p. 4). Se utilizan para designar cualquier caracteristica o cualidad de la unidad de
observacion, En las hip6tesis o supuestos hay implicita una relacion no necesariamente causa-
efecto entre dos elementos, atributos que se miden estadisticamente (hipdtesis) o se argumentan
cualitativamente (supuestos). Las variables de investigacion se presentan en la siguiente tabla No
1 de conceptualizacién para Farmacia Santa Cecilia y tabla No 2. Matriz de operacionalizacion
de variables definiendo los principales conceptos inclusive como seran medidos o evaluados para

lograr los objetivos del TG.

Como hace mencién Sanpiere & Mendoza Torres, (2018), “...una variable es una propiedad o
concepto que puede variar y cuya variacion es susceptible de medirse u observarse (es capaz de
adquirir diferentes valores y que pueden ser registrados por un instrumento de medicién” en
nuestro caso las variables seleccionadas en el referente trabajo permitiran medir la situacion
actual de la organizacion con respecto a los sistemas de gestion propuestos para el disefio en el
laboratorio, entre otras que proporcionen la informacion necesaria para lograr la integracién de
las dos metodologias propuestas en salud y seguridad con una de gestién de la calidad, estas se

pueden visualizar en latablaNo 1y 2

Sampieri, et al. (2014) afirma “...que se identifiquen las variables principales, y si el estudio es
explicativo (causal), que se sefiale cudles son las causas (variables independientes), cuéles son
los efectos o consecuentes (variables dependientes) y cuéles son los factores intervinientes (si es
que se consideraron), acompafiados de un modelo visual que sefiale con claridad la secuencia.”
(p.48). Las variables dependientes (expresada variable y) explican los cambios son ocasionados
por los cambios sucedidos en otras variables (independientes): sintomas. Todo proyecto de
investigacion gira alrededor de variables, son los elementos principales del problema, los
objetivos, hipotesis; su operacionalizacion es un proceso de traslado de un nivel abstracto a un
nivel empirico, observable, medible, esta operatividad puede ser desarrollado mediante una
matriz, donde ademas de las variables (independientes y dependientes), se especifiquen las

dimensiones e indicadores, y su nivel de medicion en términos de la cantidad. Las variables
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propuestas para el disefio de un sistema integrado en Farmacia Santa Cecilia se presentan en la

siguiente tabla de conceptualizacion.
Tabla No 1. Matriz de conceptualizacion de variables e indicadores de investigacion.

MATRIZ DE CONCEPTUALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

Variables

Conceptual

Medicion (Cualitativa
0 cuantitativa)

Cumplimiento de los
requisitos de gestion

Como menciona la norma el “cumplimiento de las

necesidades 0 expectativas establecidas que
generalmente son obligatorias” esto demuestra el

adecuado funcionamiento del sistema de gestion
(1SO 45001:2018, p.3)

Diagndstico del sistema,
escala de cumplimiento del
sistema de gestion de
acuerdo con los requisitos.
Variable Cuantitativa

Cumplimiento de los
requisitos legales

Un requisito legal “son los que una organizacion

tiene que cumplir y pueden incluir leyes, reglamentos

e incluso acuerdo, los cuales deberan ser respetados
(ISO 45001:2018, p.3).

Diagnostico del sistema,

cumplimiento de acuerdo

con los requisitos legales.
Variable Cuantitativa

Enfoque a procesos

Segun la norma es la capacidad de alcanzar los
resultados coherentes de manera eficiente y eficaz
cuando las actividades se relacionan como procesos
interrelacionados que funcionan como un solo
sistema. (ISO 9000:2015, p.6)

Resultados previstos de
acuerdo a la politica de
calidad y direccion
estratégica. Variable
cualitativa

Satisfaccion del cliente y
empleados

La satisfaccion es la percepcion del cliente sobre el
grado en que se cumplen sus expectativas o la
satisfaccién de sus exigencias (1ISO 9000:2015 p.28),
mientras que la satisfaccion laboral es el resultado de

varias actitudes que tiene un trabajador hacia su
empleo, los factores concretos (compafiia, el

supervisor, salarios, ascensos, condiciones de trabajo,

etc.) y la vida en general (Blum y Naylor 1988)

% de reclamos de clientes
0 empleados. % de
satisfaccion del cliente o
empleados. Variable
cualitativa

Salud en el trabajo

Como se define “es un estado de completo bienestar
fisico, mental, y social, y no solamente la ausencia de
la enfermedad o dolencia”, debiendo ser asegurada en

los trabajos. (Constitucién de la OMS, p.1)

Numero de personas
incapacitadas o
accidentadas, relacionadas
al trabajo. Variable
Cualitativa

Seguridad en el trabajo

La seguridad es el estado donde los trabajadores
estan protegidos contra enfermedades en general o las
enfermedades en el trabajo y los accidentes en su

Evaluacién de nivel de
riesgo o peligro
relacionado a las

actividades laborales.
Variable Cualitativa

trabajo (Enciclopedia de la Salud y Seguridad OIT)

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla No 2. Matriz de operacionalizacion de variables e indicadores de investigacion.

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

MACROVARIABLES Microvariables

Indicadores

Medicion (Cualitativa o cuantitativa)

X Cumplimiento de los
1
requisitos de gestion

% de cumplimiento de
los requisitos de la
norma ISO 9001:2015
y norma 45001:2018

Un diagndstico o lista de chequeo con
requisitos de gestion
Variable cuantitativa

Cumplimiento de los

requisitos legales

% de cumplimiento de
los requisitos legales

Un diagndstico o lista de chequeo con
requisitos legales

Variable cuantitativa

Xs| Enfoque a procesos

Logro de objetivos de
calidad. Salud y
seguridad en el trabajo

Resultados previstos de acuerdo a la
politica de calidad y direccion estratégica
Variable Cualitativa.

Sistema Integrado

<faccion del
en Salud y Xa Satisfaccion de

cliente y empleados
Seguridad en el yemp

trabajo con
Y1

Satisfaccion del cliente

% de satisfaccion de clientes. Cualitativa

Satisfaccion del
trabajador

% de satisfaccion de empleados.
Cualitativa

Reclamos de cliente

Reclamos de empleados

% de reclamos de clientes 0 empleados.

Cualitativa

Sistemas de
Gestion de la

Calidad
Xs| Salud en el trabajo

% de accidentes e

incapacidades

Numero de personas incapacitadas o
accidentadas, relacionadas al trabajo.

Variable cualitativa

Seguridad en el
Xs .
trabajo

Riesgos y peligros

identificados

Evaluacion de nivel de riesgo o peligro
relacionado a las actividades laborales

Variable Cualitativa

Fuente: Elaboracion propia

Y: Variable dependiente (efectos); X: Variable independiente (Causas)
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1.8 Matriz de consistencia de marco referencial
Se denomina matriz de consistencia, a la tabla que elabora un investigador cuando expresa las
concordancias entre cada una de las partes y componentes o elementos constitutivos de que
consta un anteproyecto de investigacion (Quincho et al, 2018) fundamentado sintéticamente en

su Marco de Referencia, se puede apreciar en el apéndice 2 de este documento.

1.9 Fundamentos éticos
Al realizar la investigacion académica, se reflexiona sobre los principios éticos, que pueden estar
considerados en las leyes y normas juridicas. Las consideraciones éticas tienen esferas de interés

comprometiendo al investigador maestrante las cuales se describen a continuacion.

1.9.1 Originalidad del estudio y exigencia ética
La originalidad del estudio esta en el disefio de un sistema integrado de gestion con las 1SO
45001:2018 e ISO 9001:2015, estas normas si se desean implementar en la empresa Farmacia
Santa Cecilia, puede ayudar a mejorar el desempefio en salud y seguridad de los trabajadores
buscando la satisfaccion del cliente mediante el ofertar productos de calidad, potenciando su
imagen para que las organizaciones similares tomen de referencia e incluso busquen la

implementacidn de una herramienta de gestion, cooperando a perfeccionar su desemperio.

La organizacidn tiene permiso de funcionamiento por parte de la SRS como farmacia de segunda
categoria, durante el disefio se tendra acceso a documentacién e informacién interna de la
empresa que pueda ser de utilidad, exigiéndose un nivel de profesionalismo asi como apego a
criterios éticos en garantizar un trabajo de calidad, respetando sus principios, disefiando una
propuesta de un sistema integrado de beneficio en la organizacion ademas aportando a la sociedad
un una empresa con conocimiento de principios de calidad para la comercializacion de sus

productos, adquiriendo insumos conforme a lo esperado.

Se utilizaran los estandares de referencias ISO donde se respetara el derecho de autor, pero se
trabajara con estas normas para su aplicacién, en un rubro donde hasta la fecha no se ha valorado
por el sujeto de estudio, existe la posibilidad de aumentar los clientes en este sector
manteniéndose actualizado a los requerimientos del mercado como una empresa con un enfoque

hacia el cuido de los empleados, con una mejora continua en salud y seguridad en el trabajo.
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1.9.2 Propiedad intelectual
La declaracion de los investigadores, con respecto al manejo de la toda informacion obtenida de
terceros serd debidamente referenciada con APA 72 edicidn, su investigacion intelectual es de su
propiedad como autor, el respetando cuanto se utiliza una informacién que es propiedad de otro
autor aparecerd las referencias completas, respetando los derechos de autoria. Por otro lado, los
datos proporcionados por el sujeto de estudio se tratarn de forma ética, responsable y respetando

la integridad de los principios y politicas del sujeto de estudio.

1.9.3 Consentimiento informado de los resultados
Los maestrante MASIG, han seleccionado a Farmacia Santa Cecilia ubicada en el departamento
de Sensuntepeque, Cabarfias, reuniéndose con la alta direccion, su gerente administrativo
aclarando que el trabajo de graduacion esta orientado a la realidad nacional, este sera de utilidad
en la busqueda de beneficiar a distintos sectores del pais incluyendo la organizacion, teniendo un
apego a criterios éticos con un nivel de profesionalismo garantizando un documento de calidad
y la informacién tomada de la organizacion serd empleada para fines académicos como marco
de referencia en el disefio de un sistema integrado conforme a las a normas 1SO 45001:2018 e
ISO 9001:2015, los resultados obtenidos serdn de dominio publico es decir el proyecto de
graduacién estara disponible para ser consultado en las distintas plataformas de la Universidad
de El Salvador, en las bibliotecas nacionales o cualquier otra fuente de consulta pablica, en la

cual puede ser de utilidad para futuros investigadores o quien consulte.

1.10 Viabilidad del trabajo de graduacion
Igualmente se detalla la viabilidad para realizar el trabajo de graduacion en Farmacia Santa
Cecilia, por medio de su evaluacion técnica, de consentimiento informado, y también la
metodoldgica a seguir relacionada a la investigacion académica, ademas los especialistas
proveeran el enfoque segln los lineamientos para que el producto sea un documento de nivel

académico.

1.10.1 Viabilidad técnica
El equipo de trabajo estd conformado por dos maestrantes de la MASIG, quienes poseen la
suficiente competencia y pericia técnica para desarrollar el disefio del sistema integrado aplicado
a Farmacia Santa Cecilia en el plazo definido, comprometiéndose mediante un escrito, ver

apéndice 3, carta de viabilidad técnica donde expresan la declaracion de las capacidades.
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1.10.2 Viabilidad del consentimiento informado del sujeto de estudio
Lo otorgo un directivo de alto nivel gerencial de Farmacia Santa Cecilia, mediante una carta
dirigida a la coordinacion MASIG en la que detalla su conocimiento, permaneciendo consciente
en cuanto a la informacion y los resultados de la investigacion seran de dominio publico, es decir
el trabajo de graduacion estara disponible para ser consultado en las distintas plataformas de la
Universidad de El Salvador, en las bibliotecas nacionales o cualquier otra fuente de consulta

publica.

Ademas aclarando que el trabajo de graduacién esta orientado a la realidad nacional, por otra
parte sera de utilidad en la busqueda de beneficiar a distintos sectores del pais; no solamente la
organizacion, teniendo un apego a criterios éticos e incluso de profesionalismo de un documento
de esta naturaleza y la informacion tomada de la organizacion serd empleada para fines
académicos como marco de referencia en el disefio de un sistema integrado conforme a las a
normas 1SO 45001:2018 e 1ISO 9001:2015. En el anexo 2 de este documento hacemos referencia
a la carta proporcionada por el gerente administrativo de Farmacia Santa Cecilia, autorizando

realizar el disefio de un sistema integrado de gestion.

1.10.3 Viabilidad metodologica
El trabajo académico serd aprobado por la coordinacion MASIG quien emitird una carta de
aprobacién del TG-MASIG, detallando que el documento es coherente en la metodologia, los

objetivos, el problema planteado, su viabilidad tanto en tiempo y en costos. (Ver anexo 1)

1.11 Dificultades y Limitaciones (Preliminar)
No se detectaron dificultades ni limitaciones que puedan afectar la realizacion del trabajo de
graduacién, Farmacia Santa Cecilia es una farmacia de segundo nivel que cuenta con aprobacion
de la SRS, se tendra acceso a esta informacion, seleccionado como referencia aquella de utilidad
para el disefio del sistema integrado de gestion; e inclusive sea de utilidad para que en un futuro
la empresa decida implementar la integracion propuesta pero el trabajo solo consistira en disefar,
las mayores dificultades y limitaciones son la distancia a recorrer debido a que se encuentra en
el departamento de Sensuntepeque, Cabafias y como maestrantes es necesario el traslado, pero al
ser una farmacia de segunda categoria se mantiene abierta las 24 horas, otra dificultad que como
investigadores hemos encontrado fue la pandemia covid-19 que afecto en gran manera el trabajo

de graduacion y ha generado atrasos en la realizacion del proceso.



27

CAPITULO Il MARCO TEORICO
El marco tedrico es el estado de los conocimientos, describe el problema a investigar dentro del
conjunto de variables, conceptos, hipotesis y teorias desarrolladas por otros investigadores sobre
el tema, la revision con el andlisis critico de la informacion obtenida en la consulta de literatura

0 bibliogréfica en la investigacion académica.

2.1 Marco de antecedentes
El interés existente por realizar el disefio de un sistema integrado de gestion en farmacia Santa
Cecilia se origina en la necesidad del sujeto para lograr aprovechar un sector de mercado
generando un crecimiento de nuevos clientes y cuidar la seguridad de los trabajadores, afirmando
que a nivel nacional se carece de estudios con esta tematica, es por ello pertinente mencionar

experiencias internacionales proporcionando una aproximacion a la realidad.

2.1.1 Investigaciones internacionales
A nivel internacional se indagaron diferentes fuentes bibliogréficas como tesis, revistas,
bibliotecas virtuales incluyendo organizaciones internacionales como toda aquella referencia,
para determinar si existen sistemas integrados orientados a las normativas 1SO 9001:2015 para
sistemas de gestién de la calidad, combinadas con Salud y Seguridad en el Trabajo ISO
45001:2018 encontrando la siguiente informacion que permite tener una idea de la tendencia a
nivel mundial, hasta tal punto de la situacion general incluyendo su &mbito de aplicacién de los

sistemas de gestion propuesto para el disefio del TG.

- Chicaiza, P (2020). Propuesta de disefio de un modelo de Sistema Integrado de
Gestion basado en los estandares 1SO 9001:2015, 14001:2015, 45001:2018, Area de
produccion de la empresa de envases metalicos Metalpack ubicada en el Distrito
Metropolitano de Quito. Trabajo de graduacién realizado en la Universidad Andina
Simén Bolivar, con su sede en Ecuador, en el siguiente detallan un sistema de gestion
integrado conforme a las normas 1SO 9001:2015, 1SO 14001:2015 e 1ISO 45001:2018
cuyo objetivo principal es identificar las bases de un sistema integrado de gestion
mediante una propuesta que se adapte a las necesidades de la organizacién en las

cuales realzaron la investigacion.
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- Dayhana , R. (2023). IMPLEMENTACION DEL SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION BAJO LA NTC ISO 9001:2015 Y LA NTC ISO 45001:2018 EN LA
EMPRESA HGIO S.A.S. Proyecto de graduacion de la Universidad de Santo Tomas
de Colombia, en la empresa HGIO S.A.S donde su rubro es proveer a las
organizaciones a partir de su conocimiento el disefio y creacion de instrumentos,
procesos y soluciones informéticas, buscando con la integracion de los sistemas
conforme a la ISO 9001:2015 e 1SO 45001:2015 este proyecto se enfoca en la
adopcion de sistemas integrados de gestion en una PYME de consultoria, para
mejorar su eficiencia operativa, cumplir con los estandares y regulaciones, y alcanzar

sus objetivos estratégicos y financieros.

- Ing. Geovanny Ponce Alcocer, en su tesis presentada para obtener el grado de
Magister de Sistemas de Integrados de Gestion de Calidad, Ambiente y Seguridad,
Ecuador, con el tema “Disefio del Sistema Integrado de Gestion de la Calidad,
Seguridad Salud Ocupacional y Ambiente de acuerdo a las normas 1ISO 9001:2008
OHSAS 18001:2007, ISO 14000:2004 para la empresa Siembra nueva S.A.”
organizacion dedicada al cultivo, cosechado y empacado de fruta pifia, el trabajo
acadéemico fue proponer un disefio de un sistema integrado de gestién de la calidad,

seguridad y ambiente con enfoque integrado de los sistemas.

2.1.2 Investigaciones nacionales

En El Salvador se encuentran trabajos de investigacion relacionados a la integracion de sistemas
de gestion que incluyen la gestion de calidad con la salud y seguridad laboral aplicado a diferentes

de empresas, entre los cuales se pueden hacer las siguientes menciones.

- Alemén, B. & Barrientos, K. (2024). En su trabajo de graduacion DISENO DE UN
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE LA CALIDAD NTS 1SO 9001:2015,
Y SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO NTS ISO 45001:2018; APLICABLE
A LABORATORIO FARMACEUTICO DE PRODUCTOS ESTERILES Y NO
ESTERILES. SAN SALVADOR. El sujeto de estudio de la presente investigacion,
es una empresa dedicada a la fabricacion de medicamentos con 29 afios en el mercado
y certificada con NTS 1SO 9001:2015 que cuenta con una estructura organizacional

denominada “Sistema de Gestion Integrada” (SGI) y que involucra el Sistema de
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Gestion de Calidad, las Buenas Practicas de Manufacturas y Seguridad e Higiene
Ocupacional (SEHO), pero no cuenta con la documentacion integrada para lograr una
adecuada interrelacion, ya que cada uno se desarrolla de manera independiente es por

eso que surge la necesidad de proponer un disefio conforme a las normas en estudio.

Ayala, K. & Garcia, D. (2020). En su trabajo de graduacion DISENO DE UN
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE CALIDAD (NTS ISO 9001:2015), Y
DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO (NTS ISO 45001:2018);
APLICADO A IMPORT CAR’S, S.A. DE C.V. EL SALVADOR. Proyecto en
donde se busca el disefiar un sistema integrado de gestion en una empresa cuyo rubro
es la comercializacion de repuestos automotrices cuyo propdsito principal es generar
cambios necesarios para esta se fundamente en la mejora continua a través de la
integracion de las normas ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018.

Calderon, D. & Portillo, Y. (2021). En su trabajo de graduacion DISENO DE UN
SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE CALIDAD NTS ISO 9001:2015, Y DE
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO NTS ISO 45001:2018, APLICADO A
“OPTICAS ECONOMICAS”, CASA MATRIZ. SAN SALVADOR, trabajo en el
cual se aplica la integracion de las normas ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018 a una
empresa dedicada al servicio de examenes visuales, venta y mantenimiento de lentes
al publico en general con el objetivo de mejorar los procesos como en gestion de la

calidad y seguridad ocupacional

Martinez, S. & Santos, S. (2022) DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE
GESTION DE LA CALIDAD NTS ISO 9001:2015 Y SEGURIDAD Y SALUD EN
EL TRABAJO NTS ISO 45001:2018; APLICABLE EN AROME DE CAFE.
SANTA TECLA, LA LIBERTAD, trabajo de graduacién enfocado en una empresa
dedicada a la comercializacion de productos de café saborizados, cuya integracion
de las normas I1ISO 9001:2015 e ISO 45001:2018 le permitan definir los procesos
clavesy el desarrollo de una estructura documental que incluyan medidas preventivas

para enfrentar riesgos ocupacionales.
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2.2 Marco conceptual
Se define, asi como delimita, segun criterio de acuerdo con el marco tedrico algunos conceptos
de mayor frecuencia e involucrados en las variables de investigacion que ayudaran a tener una

mejor comprension sobre los sistemas a integrar en salud, seguridad y calidad en el trabajo.

a) Accidente.
Un incidente donde se han producido lesiones y deterioros de la salud. Esta definicion
es segun la norma (NTS 45001, 2018, pag. 9)

b) Calidad.
Es el grado en el que un conjunto de caracteristicas de un producto o servicio, cumple
con los requisitos establecidos. (NTS ISO 9000, 2015, pag. 25).

c) Desempeio.
Resultado medible de una organizacion, este significado lo establece la norma (NTS
ISO 9000, 2015, pag.28).

d) Eficiencia.
Es el vinculo entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados; este concepto es
conforme a la norma (NTS ISO 9000, 2015, pag. 29).

e) Enfoque al cliente.
Se refiere a que la alta direccion debe identificar y considerar los riesgos y
oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y servicios y a

la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente. (1ISO 9001:2015 p.3)

f) Enfoque a procesos.
Se define que el enfoque a procesos implica la definicion y gestidn sistematica de los
procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados previstos de

acuerdo con la politica de la calidad y la direccion. (ISO 9001:2015, p.3).

g) Farmacia
Establecimiento que opera en la adquisicion, almacenamiento, conservacion,
elaboracion de preparaciones magistrales, dispensacion y venta de medicamentos,
productos naturales, suplementos vitaminicos y otros, que ofrezcan accién

terapéutica dirigida al publico en general. (Guia del Regente p,3).
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h) Farmacias de segunda Categoria
Son aquellas autorizadas para comercializar los siguientes medicamentos: -
Estupefacientes y psicotropicos (se requiere mueble bajo llave). - Medicamentos bajo

prescripcion medica. - Medicamentos de venta libre. (Guia del Regente p,3).

1) Incidente
Suceso que surge del trabajo o en el transcurso de este, que podria tener o tiene como
resultado lesiones y deterioros de la salud; este concepto se especifica en la norma
(NTS 45001:2018, pag. 9).

j) Lesion y deterioro de la salud
Como es afirmado en la norma es el efecto adverso en la condicion fisica, mental,
cognitiva de una persona. Incluyen enfermedades profesionales, comun e inclusive
la muerte, el deterioro de la salud son las circunstancias adversas que surge 0 empeora
por la actividad laboral o por situaciones relacionadas con el trabajo que deben ser
controladas. (ISO 45001:2018, p5).

k) Liderazgo
Se define el liderazgo como un compromiso adquirido por parte de la alta direccion
hacia una vision clara de los objetivos, metas y politica de calidad siendo estos
compatibles con el contexto y direccion. (Norma 1SO 9001:2015 p.3).

I) Lugar de trabajo
Como es definido en la norma, es el lugar bajo el control de la organizacion donde
una persona necesita estar o ir por razones laborales. Las relaciones entre la salud
con el trabajo son patentes. Una buena salud es garantia de las actividades bien
hechas y a la inversa. El realizar las actividades adecuando los parametros estandares

de seguridad evita perjudicar la salud en los trabajadores. (ISO 45001:2018 p.3).
m)Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente a través de la revision de los resultados
del andlisis y la evaluacién, y las salidas de los procesos por parte de la alta direccion,
determinando si existen necesidades u oportunidades a considerar para lograr una
mejora. (1SO 9001:2015, p.20).
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n) Trabajador
La salud no es estética, esta en constante desarrollo, se pierde o conserva, ello no es
producto del azar, sino de ciertas condiciones externas e internas: la deteccion de las
enfermedades y causas, las soluciones terapéuticas propuestas, las expediciones
biologicas guardan siempre cierta relacion para el caso del trabajador, como es
definido como la persona que realiza actividades relacionadas con el trabajo en la

organizacion donde se encuentre. (ISO 45001:2018, p2).

0) Regente.
Profesional quimico farmacéutico debidamente autorizado e inscrito para ejercer su
profesion, responsable de la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico y

de las operaciones técnicas cientificas realizadas en el mismo. (Guia del regente p.3)

p) Sistema de gestion

Conjunto de elementos interrelacionados o que interactlian para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr las metas propuestas, el sistema debe colaborar en
la organizacion, mejorando las necesidades empresariales de forma planificada,
estructurada con el fin de cumplir los objetivos estratégicos. Su alcance puede incluir
la totalidad de la empresa, funciones especificas, secciones o grupos. Los elementos
de gestion establecen la estructura, los roles, las responsabilidades e inclusive
planificacion. (1SO 9000:2015 p.21).

g) Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo
La proteccion en el ambiento laboral tiene por objeto eliminar o disminuir el riesgo
antes de que se produzcan los accidente. Significa mas que una simple condicion
fisica, una situacion de bienestar personal, un ambiente idéneo, una economia de
costos importantes para una imagen de modernizacion con filosofia de vida humana
para los trabajadores, en el marco de la actividad empresarial contemporanea.
“Sistema de gestion o parte un sistema de gestion utilizado para alcanzar la politica

de seguridad y salud en el trabajo” (1ISO 45001:2018 p.4).
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2.3 Marco de teoria fundamental
A continuacién, se presenta un conjunto de planteamientos tedricos, directamente relacionados
con la realidad a investigar, por lo que se convierte en un elemento indispensable del marco

fundamental y de la investigacion para el TG aplicado a Farmacia Santa Cecilia.

2.3.1 Sistema Integrado de Gestion de Calidad
Diferentes organizaciones han optado por utilizar una de gestion normalizado, Céardenas B, y
Chinchilla R (2014) mencionan “El sistema integrado es enfocado en todos los aspectos de la
organizacion, desde el aseguramiento de la calidad e incremento de la satisfaccion del cliente, control

de registros logrando una meta socialmente responsable” (p.24).

Ademaés, es importante aclarar la dificultad y error que los sistemas de gestion funcionan como
metodologias distintas que no pueden funcionar combinadamente, por el contrario, aprender que
son herramientas que funcionan eficazmente cuando estas son integradas efectivamente, no
tratarse como conjuntos separados, de ser de esta manera no se lograra gestionar correctamente,
ni aumentara la eficacia ni rentabilidad trabajando con sistemas no integrados es méas costoso en

la organizacion, que tenerlos mediante una sinergia . Cardenas B. Chinchilla R. (2014)
Entre los beneficios que se pueden obtener al integrar los sistemas se mencionan:

- Aumento de la eficacia y eficiencia de la gestion de los sistemas, en la consecucién
de los objetivos incluyendo metas en la mejora de la capacidad de reaccion de la

organizacion frente a nuevas necesidades o expectativas.

- Simplificacion y reduccion de la documentacion, registros, disminucion del costo

de mantenimiento del sistema incluyendo la evaluacién externa (auditoria).

Asi mismo, se encuentran dificultades al integrar un sistema de gestion y es ideal planificar
medidas que ayuden a disminuir el impacto que puedan ocasionar el combinar una 0 mas

herramientas adecuadas al propoésito, Cardenas B. (2014) entre estas son:

- Dificultades derivadas de la resistencia al cambio por parte de alta direccién y del

personal de la organizacion donde se implementa el sistema.

- Necesidad de recursos adicionales especificos para planificar y ejecutar el plan de
integracion que se plantea estratégicamente como mayor necesidad de formacion

para diferente personal implicado en el sistema.
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La clave para lograr la sinergia es determinando todos aquellos elementos y aspectos similares
en los distintos sistemas gestion es decir requisitos semejantes, que permitan combinarlos para
obtener una mejor eficiencia del sistema de gestion. Existen formas por las que se puede integrar
las normas aplicables, para tener un mejor entendimiento, se auxilia del ciclo PHVA, (planificar,
verificar, hacer, actuar) este enfoque es utilizado en lanorma UNE 66177 (2005) en la integracion
de metodologias 1SO, donde fundamenta lo siguiente “Es un método de probada eficacia y
rentabilidad, que facilita el desarrollo de un proyecto de union en funcidén de su contexto,

objetivos y nivel de madurez de la organizacion”.

Mientras que la norma PAS 99:2012 Requisitos para integrar un sistema de gestion, maneja un
enfoque similar hacia los sistemas por el ciclo PHVA, se refiere a una sinergia por elementos
comunes y especificaciones de las herramientas utilizadas, adecuado los en una forma en comudn

como se visualiza en la figura No 6.

Figura No 6. Requisitos de multiples estandares de sistemas de gestién que pueden integrarse.
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Fuente: Elaboracién propia, adaptando de: PAS 99 (2012) Especificacion de los requisitos comunes del
sistema de gestién como marco de la integracion. BSI Estandar. Pag. IV

Una de las oportunidades que existen en la actualidad al integrar un sistema, es que la mayoria
de las normas estan elaboradas conforme a un esquema de alto nivel, es decir similitud en
diferentes herramientas. "El proposito es lograr consistencia y alineamiento de los estandares de
gestién de la ISO por medio de la unificacion de su estructura, textos y vocabulario
fundamentales” PAS 99:2012. Esto permite a las normas de gestion integrarse, estan
estructuradas de manera similar permitiendo ser combinadas, por medio de la utilizacion del ciclo

PHVA incorporar todos aquellos requisitos comunes para obtener un diagrama.
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2.3.2 Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo
Conocidas anteriormente como OHSAS (Ocupational Health and Safety Assessment Series
siglas en inglés) Cardenas B, y Chinchilla R (2014) afirman “Es una herramienta que ayuda a las

empresas a identificar, evaluar y gestionar la salud.” (p.23)

Posteriormente del éxito de OHSAS 18001, liderada por el Reino Unido incluyendo otros
documentos nacionales excelentes, 1SO 45001 es la primera norma mundial para sistemas de
gestion de seguridad y salud en el trabajo (SST), combina lo técnico de las normas de SST ya
empleadas en todo el mundo con el marco de normas como 9001:2015 gestion de calidad e
14001:2018 de ambiente, por lo que es més facil la integracion en la gestion global del negocio.
Esta norma posee una estructura de alto nivel que facilita la integracion a otros sistemas como

una estrategia de negocio en la empresa, siguiendo el ciclo PHVA.

Una organizacion es responsable de la seguridad y salud en los trabajadores e incluso de otras
personas afectadas por las actividades. Esta responsabilidad incluye la promocion e inclusive
proteccion del bienestar fisica como mental. El adoptar un sistema de gestion permite a la
organizacion tener lugares estables, ya que uno de los objetivos de la norma ISO 45001:2018 es
lograr implementarse para mejorar el bienestar de los trabajadores, disminuyendo los peligros

incluyendo los riesgos con oportunidades que ayuden a mejorar el sistema. Robledo F. (2014)

La funcion de la Seguridad del Trabajo fue definida por los clésicos de la materia esencialmente
con la palabra control, y su significado siempre se ha interpretado de la teoria a la practica como
prevencion. Robledo F. (2014) menciona “La prevencion ha sido desde sus origenes el fin de
todos aquellos que se ocupan de la Seguridad, las condiciones de trabajo inciden directamente a

la salud del trabajador de forma positivo negativa”

La realidad que cubre la seguridad y salud laboral no se cifie simplemente a los accidentes en las
empresas sino también en enfermedades profesionales. De acuerdo con el estudio realizado por

Rosanvallon en 1975, el termino “condiciones de trabajo™ abarca:

- El entorno fisico del puesto de trabajo (ruido, calor, iluminacion, contactos con
productos toxicos, productos quimicos etc.).
- El ritmo y la carga de trabajo: estructura de los horarios, cadencias, carga fisica,

carga mental hacia los trabajadores.
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2.3.3 Gestion de la calidad

El concepto de Calidad en productos y servicios estd determinada por la capacidad de satisfacer
a los clientes, proporcionando valor mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas
de los clientes y otras partes interesadas, como lo es expresado en la Norma 1SO 9000:2015, el
origen de la norma ISO 9001, se remonta a los afios 1987, tomando como referencia la Norma
Britanica BS 5750 (1979), en ese entonces las organizaciones europeas comenzaron a exigir
productos certificados, existiendo un interés creciente por parte de las empresas por contar con
proveedores que cumplieses los programas de garantia de calidad y es asi como nace una norma
de cardcter internacional I1SO 9001, la principal referente de la International Organization for
Standardization (1SO).

2.3.4 Descripcion de la norma 1SO 9001:2015 Gestién de la Calidad
Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad, establece los requisitos generales para
la toma de decisiones estratégicas en la organizacion que pueden ayudar a mejorar su desempefio
y proporcionar una base sélida para el desarrollo sostenible, su origen radica en una apuesta por
la calidad de los productos que llegan al consumidor. La norma fue adoptada como internacional
después de ser elaborada originalmente como Norma Britanica BS 5750 (1979), la Norma 9001,

el principal referente de la International Organization for Standardization (1SO).

La Esta Norma Internacional, promueve la adopcién de un enfoque a procesos al desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de calidad, para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. La
implementacién de un sistema en una organizacion contribuye a que mejore su eficacia y su
eficiencia mediante la comprension y la gestién de los procesos interrelacionados hacia un logro
de los resultados previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccidn estratégica de
la organizacion. Este enfoque permite a la organizacion controlar las interrelaciones entre los
procesos del sistema, mejorando el desempefio global de la organizacion en este caso aplicable a
Farmacia Santa Cecilia.

La herramienta de preferencia utilizada para implementar la ISO 9001:2015 en la gestion de los
procesos es mediante el ciclo PHVA ver figura N° 7, enfoque basado en riesgos que aprovecha

las oportunidades con fin de prevenir resultados no deseados, permitiendo lo siguiente:

a) la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos
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b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado
c) el logro del desempefio eficaz del proceso
d) la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion

Figura No 7. Ciclo PHVA
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Fuente: I1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad. Requisito.

El ciclo PHVA como sus siglas lo indican Planear, hacer, Verificar y Actuar, una herramienta
que permite gestionar los procesos desde los basicos hasta los mas complicados, mediante un
enfoque que le permite mejorar y actuar sobre posibles problemas que surgen de los procesos
mediante un analisis (verificacion) que le permite replantear y actuar nuevamente sobre los
procesos replanteando los e implementado soluciones a estos mismo; detallando para un mayor

entendimiento de la siguiente manera:

- Planificar: El definir los objetivos, los procesos, asi como los recursos necesarios
para el sistema de gestion permitiran obtener resultados de acuerdo a la politica

de la organizacion, asi mismo identificar riesgos y oportunidades.
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- Hacer: Se entiende como implementar lo planificado de la manera establecida,

sin realizar improvisaciones en los procesos.

- Verificar: En la medida de lo posible se deben medir los resultados de los
procesos mediante un seguimiento respecto a las politicas, objetivos, requisitos o
actividades planificadas, los resultados o hallazgos deben ser informados y

analizados

- Actuar: De acuerdo al andlisis de las inconformidades de los hallazgos o
resultados encontrados se deben tomar acciones que ayuden a corregir las

desviaciones o logren una mejora continua en los procesos.

Debido a la estructura de alto nivel le permite poder ser integrado con otros sistemas de gestién
como lo es la Norma ISO 14001 para un sistema de gestion medio ambiental e incluso la Norma

ISO 45001:2018 para un sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo.

2.3.5 Integracion de la norma 1SO 9001:2015 Gestion de la Calidad
La norma ISO 9001:2015 posee una estructura de alto nivel lo que le permite el poder realizar la
integracion a partir de su Ultima actualizacion con distintas normas ISO entras otras siempre y
cuando sus requisitos sean similares o que adopten un lenguaje comdn para que las
organizaciones integren sus diferentes sistemas de gestion. Navarro F. (2023) afirma “La
estructura de alto nivel, es un modelo normalizado, establecido para preparar el sistema de redaccién
de las normas ISO, es un denominador comun, establecido por el comité 1SO para que todas las

nuevas normas de gestion compartan la uniformizacion de las normas de gestion.”

2.3.6 Establecimiento Farmacéuticos
El sector de farmacias en El Salvador es una parte fundamental del sistema de salud del pais,
proporcionando acceso a medicamentos y productos sanitarios a la poblacion. Con una amplia
presencia en todo el territorio nacional, las farmacias juegan un papel crucial en la promocién de
la salud y el bienestar de los salvadorefios. Ademas, representan un importante sector econémico
que genera empleo y contribuye al desarrollo socioecondmico. Es necesario analizar en
profundidad el funcionamiento y los desafios que enfrenta este sector para identificar
oportunidades de mejora y fortalecer su capacidad de respuesta ante las necesidades de la

poblacion. Las farmacias se categorizan dependiendo de los tipos de productos que se vendan,
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zona geogréfica y densidad poblacional, de la siguiente manera: 1, 2, y 3, asignandole un horario

de permanencia minimo para el regente.

a. Farmacias de primera categoria: Son aquellas farmacias autorizadas para comercializar
todo tipo de medicamentos, incluyendo: Biologicos; Biotecnologicos; Citostaticos;
Estupefacientes y psicotrépicos. (Se requiere mueble bajo llave); Medicamentos bajo
prescripcion médica; De venta libre, como suplementos nutricionales, naturales
medicinales y otros seguin su modalidad autorizada; Preparados magistrales y oficinales
(fabricacion y dispensacion, la fabricacion requiere autorizacion del area de preparacion).
Para esta categoria, el regente debera permanecer en la farmacia 40 horas laborales

semanales. (Guia del regente. Pag. 5)

b. Farmacias de segunda categoria: Son aquellas autorizadas para comercializar los
siguientes medicamentos: Estupefacientes y psicotrépicos (se requiere mueble bajo
Ilave); Medicamentos bajo prescripcion médica; Medicamentos de venta libre, como
suplementos nutricionales, naturales medicinales y otros segun su modalidad autorizada;
Preparados magistrales y oficinales (dispensacion). Para las farmacias clasificadas en esta
categoria, el regente debera permanecer 30 horas laborales mensuales, las cuales podran
ser distribuidas de acuerdo al horario de servicio de la farmacia en periodos: 3 turnos de

10 horas o 6 turnos de 5 horas. (Guia del regente. Pag. 6)

c. Farmacias de Tercera Categoria: Son farmacias que venden: Productos de venta libre,
como suplementos nutricionales, naturales medicinales y otros segin su modalidad
autorizada; Medicamentos bajo prescripcion médica. EI Regente deberd permanecer 20
horas laborales mensuales, las cuales podran ser distribuidas de acuerdo al horario de

servicio de la farmacia. (Guia del regente. Pag. 6)

2.4 Otros marcos teoricos,
Ademas de los marcos mencionados que estructuran tradicionalmente en el marco tedrico, se
utilizan como complementos: normas técnicas, entorno (local, nacional o regional), contexto
internacional, experiencias exitosas y fracasos ocurridos, atendiendo la naturaleza de la
investigacion del trabajo de graduacion para el disefio del sistema integrado aplicado a Farmacia

Santa Ceciliay a los procesos especificos.
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2.4.1 Marco reglamentario nacional

Codigo de Salud Decreto 955: tiene por objeto desarrollar los principios
constitucionales relacionados con la Salud Publica y Asistencia Social de los
habitantes de la Republica, las normas para la organizacion, funcionamiento como
facultades del Consejo Superior de Salud Publica y Asistencia Social como demés
organismos del Estado, relativas al bienestar fisico como mental.

Guia de regente: Tiene por objeto dar a conocer los lineamientos para la
inscripcion y desarrollo de las funciones del profesional que funja como Regente

en los diferentes establecimientos regulados.

Ley de Medicamentos. La presente Ley tiene como objeto, garantizar la
institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos

cosméticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario.

Ley de Farmacias. La presente Ley tiene como finalidad regular los deberes y
atribuciones de vigilancia sobre Droguerias, Farmacias, Laboratorios Quimicos o
Farmacéuticos, Herboristerias y ventas de medicinas y demas establecimientos
donde se elaboren o expendan medicinas, drogas, productos quimicos y
farmacéuticos, especialidades farmacéuticas y aguas minerales.

Ley reguladora de las actividades relativas a las drogas. El objeto de la
presente Ley, es normar las actividades relativas a las drogas, que se relacionan
con los aspectos siguientes: a) El cultivo, produccién, fabricacion, extraccion,
almacenamiento, depésito, transporte, adquisicion, enajenacion, distribucion,
importacion, exportacion, transito y suministro; b) EI Establecimiento y
organizacion de entidades que implementen medidas encaminadas a prevenir,
tratar y rehabilitar a aquellas personas que se han vuelto adictas; asi como normar

las actividades relativas a éstas.

Ley General de Prevencidn de Riesgos en los Lugares de Trabajo. Decreto
254. 111. Establece los principios generales relativos a la prevencién de riesgos

ocupacionales, asi como velar porque se adopten las medidas tendientes a proteger
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la vida, integridad corporal, la salud de los trabajadores y trabajadoras en el
desempefio de las labores diarias.

- Reglamento General de la Ley de Medicamentos. El objeto del presente
Reglamento consiste en desarrollar y complementar las disposiciones basicas y
generales de la Ley de Medicamentos, principalmente, en lo referente al registro,
importacion, exportacion, publicidad, control, inspeccion y donacion de productos
farmacéuticos, insumos médicos, cosméticos, productos higiénicos, productos
quimicos, de conformidad al Art. 1; Art. 6, literal “e”; Art. 15 y Art. 29 de la Ley
de Medicamentos. Asimismo, se regulara la autorizacion y supervision de los

Establecimientos Farmacéuticos.

- Reglamento General de Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo.
Decreto 89. Establece las condiciones generales que deban reunir los lugares que
incluya los aspectos de seguridad estructural incluyendo en maquinaria, equipo,
sefializacion; asi como también las medidas de prevencion, control de los riesgos,
sean estos mecanicos, quimicos, fisicos, bioldgicos, ergondmicos o psicosociales
en las medidas especificas en el sitio de desarroll6 para las actividades en

condiciones especiales y seguras.

- Reglamento de Gestién de la Prevencion de Riesgos en los Lugares de
Trabajo. Decreto 86. Establece la obligatoriedad de los empleadores de
garantizar que los lugares de trabajo sean seguros, no entrafien riesgos en la salud
de los trabajadores; reiterando que la cooperacion entre empleadores y
trabajadores, debe ser un elemento esencial de las medidas que se adopten en
materia de organizacion de la prevencion de riesgos ocupacionales incluyendo la

mejora de la salud de los trabajadores en las organizaciones.

2.4.2 Marco reglamentario técnico internacional
- Gestion del riesgo- 1SO 31000. Proporciona directrices para gestionar el riesgo
al que se enfrentan las organizaciones. La aplicacion de estas directrices puede

adaptarse a cualquier organizacion.
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- Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo - 1ISO 45001. Esta
norma especifica requisitos para un sistema de gestion de la seguridad y salud en
el trabajo, proporcionando orientacion para su uso”, permite a las organizaciones

mejorar de manera proactiva su desempefio.

- Gestion del riesgo —1SO 31010. Gestion de Riesgos: Técnicas de evaluacion de
riesgos proporciona orientaciones sobre la seleccion y aplicacion de técnicas Utiles
en la evaluacion del riesgo para una gama diversa de situaciones de riesgos

empresariales para los trabadores.

CAPITULO 111 DIAGNOSTICO Y RESULTADOS DE LA INVESTIGACION
El marco metodoldgico, es el programa que precisa el proceso y el control de la investigacion,
indicandose los procedimientos, las condiciones para lograr la informacion necesaria que

permitira alcanzar los objetivos del TG a través de una estrategia fundamentada.

3.1 Introduccion al diagnostico y resultado de la investigacion
El diagnostico y la investigacion son procesos fundamentales que permiten la comprension y

resolucion de problemas complejos.

3.1.1 Tipo de investigacién
El trabajo de graduacion se realizara sin atender rigurosidad “cientifica” de las investigaciones
puras, por consiguiente, sera aplicada en el ejercicio profesional de los Sistemas Integrados de
Gestion (SIG), un estudio centrado en encontrar mecanismos o estrategias que permitan lograr

un objetivo concreto y delimitado a farmacia Santa Cecilia.

3.1.2 Enfoque o ruta de investigacion
La investigacion como es comentado en Sampieri, et al (2014). “Es un conjunto de procesos
sistematicos, criticos y empiricos que se aplican al estudio de un fenémeno o problema” (p.4).
Atendiendo el TG se utilizara elementos basicos del enfoque cuantitativo como cualitativo,
utilizando un enfoque mixto, ya que se considera que el trabajo académico presenta una serie de
relaciones e interrelaciones complejas y diversas por lo que no puede orientarse con un solo
enfoque. Las fuentes donde se obtendrd informacidn corresponden a experiencias de la

organizacion, informacion documentada, entrevistas.
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3.1.3 Alcance o tipo de estudio
La integracion de los sistemas de gestion es una actividad de interés en las organizaciones, que
facilita la gestion de los sistemas implementados, Sampieri, et al. (2014) comenta “el alcance del
estudio se enfoca en la estrategia de investigacion. Asi, el disefio, los procedimientos y otros
componentes del proceso serdn distintos en estudios con alcance exploratorio, descriptivo,

correlacional o explicativo” (p.90).

El alcance del proyecto esta orientado al disefio del sistema integrado, sin embargo, puede incluir
elementos de mas de uno de estos cuatro alcances: “los estudios exploratorios se llevan a cabo
cuando el proposito es examinar un fenémeno o problema de investigacion nuevo o poco

estudiado, sobre el cual se tiene dudas o no se ha abordado antes” Sampiere, C.P (2018) P.106

Otro alcance es “con los estudios descriptivos se busca especificar las propiedades, las
caracteristicas y los perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o cualquier otro
fenomeno que se someta a un anélisis. Unicamente pretenden medir informacion de manera
independiente o conjunta sobre los conceptos o las variables a las que se refieren, esto es, su

objetivo no es indicar como se relacionan éstas” (Sampieri, et al. , 2014 p. 92),

Mientras que los estudios correlaciones como es expresado en Quincho R. al et (2018) “tienen
como proposito evaluar la relacion que existe entre dos 0 mas conceptos, categorias o variables
(en un contexto particular), sin embargo, su utilidad es para estudios cuantitativos” p.40 y los
estudios explicativos “estan dirigidos a responder a las causas de los eventos, sucesos y
fenomenos fisicos o sociales, su objetivo esta en explicar el fendmeno” (Quincho R. al et 2018,
p.45). Por lo que el estudio que se adapta de una mejor manera a nuestro proyecto es un
descriptivo, “pero en la practica, cualquier investigacion puede incluir elementos de mas de uno

de estos cuatro alcances” (Sampieri, et al. 2014, p.90)

3.1.4 El método de investigacion
El método se refiere a los procedimientos para cumplir los objetivos, generar respuestas a la
problematica de investigacion, considerando la naturaleza el apropiado es la observacion,
método con elementos fundamentales para el proceso, que permiten obtener el mayor nimero de
datos, utilizando métodos para obtener un objetivo claro y preciso como es la integracién del
sistema de gestion, con apoyo de métodos inductivo, deductivo, andlisis, sintesis, experimental,

investigacion como de otros que se consideren pertinentes si la investigacion lo requiere.



44

El método lo constituye el conjunto de procesos que debe emprender en la investigacion, el
método permite organizar el procedimiento 6gico, este se puede observar en la tabla No 3.
Méndez Alvarez, C. (2006) comenta “El método de investigacion es el procedimiento riguroso,

formulado de una manera logica, que el investigador debe seguir” (p.236)

Tabla No. 3 Métodos de investigacion

Meétodos de investigacion utilizables para el proyecto.

Método Descripcién

y Proceso de conocimiento por el cual se perciben deliberadamente ciertos rasgos
Observacion

existentes en el objeto de conocimiento

Proceso de conocimiento que se inicia por la observacion de fendmenos
Inductivo particulares con el propdésito de llegar a conclusiones y premisas generales que

se pueden aplicar a situaciones similares a la observada

Inicia con la observacion de fenémenos generales con el propésito de sefialar

Deductivo ) . . L
las verdades particulares contenidas explicitamente en la situacién general
Proceso de conocimiento que se inicia por la Identificacién de cada una de las
Analisis partes que caracterizan una realidad de esa manera se establece la relacién
causa efecto entre los elementos que componen el objeto de investigacion
Sintesi Proceso de conocimiento que procede de lo simple a lo complejo de la causa a
intesis
los efectos, de la parte al todo, de los principios a las consecuencias
Métod El investigador puede proponer otros métodos, como el comparativo, el
étodos

dialéctico, el empirico, el experimental, el estadistico, etc.

Fuente: Elaboracion propia adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006. p 236-237)

3.1.5 Disefio metodoldgico
El trabajo de graduacién se apoyara en un disefio metodoldgico no experimental, un estudio en
que no existe control de variables y responde a un tipo descriptivo mixto, donde no interesa hacer
experimentacién sino enunciar las caracteristicas del planteamiento del problema, Sampieri, et
al. (2014) menciona.

“La investigacion no experimental es sistematica y empirica en la que las variables
independientes no se manipulan porque ya han sucedido. Las inferencias sobre las

relaciones entre variables se realizan sin intervencion en su contexto natural” (p.153).
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3.2 Determinacion de poblacion y muestra
Este ATG definird unidad de anélisis, poblacién y muestra con claridad cumpliendo al
planteamiento del problema, el sujeto de estudio corresponde a Farmacia Santa Cecilia. Sampieri,
et al (2014) menciona “La delimitacion de las caracteristicas de la poblacion no sélo depende de
los objetivos de la investigacion, sino de otras razones practicas. Un estudio no sera mejor por
tener una poblacion mas grande; la calidad de un trabajo investigativo estriba en delimitar

claramente la poblacion con base en el planteamiento del problema” (p. 174).

3.2.1 Unidad de analisis y poblacién
La unidad de anélisis: contempla interés en qué o quiénes son sujetos de estudio, depende del
planteamiento de la investigacion y alcances. Como afirma Rojas Soriano (2013): “Definir las
unidades de observacion, permitira tener una idea precisa sobre las caracteristicas fundamentales
que deben reunir los elementos de la poblacion” (p.74). Para propositos de TG la unidad de
analisis seran los actores principales como las partes interesadas en la integracion de los sistemas
de gestion, por su grado de influencia como participacién, capacidades, conocimientos, los cuales

resultan ser indispensables para alcanzar los objetivos.

La poblacion a investigar: Se debe situar claramente en una adecuada delimitacion especifica en
torno a las caracteristicas de contenido, de lugar y en el tiempo para el sujeto de estudio del TG.
Como es definido por Sampieri, et al (2014). “Poblacion o universo es un conjunto de todos los
casos que concuerdan con determinadas especificaciones” (p.174). La unidad de andlisis como

la poblacion se describen en la tabla No 4.

Tabla No 4. Unidad de analisis y poblacion

Determinacién de unidad de analisis y poblacion para la investigacion

UNIDAD DE ANALISIS POBLACION

Gerencia general
Gerente administrativa (1 persona)

Administracion

Registro Regencia (1 persona)
Ventas Jefe de area (1 persona)
Servicios de apoyo Dependientes farmacia (4 personas)

Fuente. Elaboracion propia.
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3.2.2 Disefio de la muestra
La investigacion es aplicada al ejercicio profesional de los sistemas integrados de gestion por lo
que el tipo de muestreo es no probabilistico intencional, como menciona Rojas Soriano (2013):
“Se utiliza cuando se requiere tener casos que puedan ser "representativos” de la poblacién
estudiada en un campo de aplicacion determinado. La seleccion se realiza de acuerdo con el
esquema de trabajo del investigador. Si bien este muestreo no es probabilistico, permite, en

cambio, la obtencion de datos relevantes para el estudio” (p.297).

Al utilizar el tipo de muestreo no probabilistico intencional; Rojas Soriano (2013) comenta: “Si
bien este muestreo no es probabilistico, permite, la obtencion de datos relevantes para el estudio,
y se utiliza cuando se requiere tener casos que puedan ser representativos de la poblacién; aunque
tiene el inconveniente que los resultados no pueden generalizarse” (p.296). La seleccion se hara

de acuerdo con los objetivos planteados, problema, el alcance incluyendo las hipoétesis.

Sin embargo, para el andlisis de todas las variables de estudio la muestra es un subgrupo total de
la poblacion, en este caso la delimitacion, el alcance y las condiciones consiste en toda la
poblacién determinada como es en el caso del disefio de un sistema conforme a ISO 9001:2015,

integrada con la norma ISO 45001:2018. La muestra sera el 100% de la poblacion de la farmacia.

3.3 Fuentes, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Para el trabajo académico es importante obtener datos orientados a las variables que permitan
resultados confiables, validos para los objetivos en la investigacidn. A continuacion, se presentan
niveles, fuentes y técnicas de informacion aplicados al sujeto de estudio Farmacia Santa Cecilia,

con los cuales se lograré disefar el sistema integrado de gestion.

3.3.1 Niveles de informacion del marco tedrico
Por otro lado se concentran los datos en la recopilacion de informacion del marco teorico, el
primer nivel relacionado a las normativas que proporcionan el fundamento de la investigacion,
son estandares de seguridad y salud con la estdndares conforme a gestion de la calidad, el segundo
la informacion empirica de trabajos de graduacion mientras el tercer nivel referidos como
adquiridos a través experiencia propia, ademas de libros, revistas e inclusive otros que se
consideren relevantes en la investigacion planteada, se representada en la figura No 7 siguiente

en forma de pirdmide para comprender los niveles.
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Figura No. 8 Niveles de informacion el marco tedrico.

Fuente: Elaboracién propia.

3.3.2 Fuentes de informacion
En este estudio académico se describen dos fuentes de informacién de acuerdo al problema,
objetivos e hipotesis planteadas Sin embargo Sampieri, et al (2014) advierte: “Las fuentes que

originan las ideas de investigacion no se relacionan con la calidad de éstas” (p.26).

Fuentes primarias.

Las principales fuentes de datos primarios serd una lista de chequeo disefiada
conforme a los requisitos de las normas de gestion a integrar, aplicada a diferentes
actores claves de la organizacion que proporcionaran la informacion y sera
recolectada mediante una investigacion de campo en el espacio geografico de
Farmacia Santa Cecilia a traves de entrevistas, observacion directa u otras
herramientas, con el objetivo de obtener datos de digna procedencia que respalde el
estudio, Lazo, C. (2015) menciona “Fuentes primarias proporcionan datos de
primera mano, colectada mediante investigacion de campo” (p.40). Ver tabla 5

Fuentes secundarias.
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Con el objetivo de recopilar datos concretos y veridicos, que respalde la referencia

tedrica sobre la temética de la investigacion aplicada; se dispondré de una amplia

red documental, que comprende una variedad bibliogréfica especializada como:

libros, textos, periddicos, ensayos, trabajos de graduacién u otros documentos de

digna procedencia académica que den confianza de lo consultado. Ver tabla 5.

3.3.3 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Para obtener informacién se emplearan métodos e inclusive técnicas de recoleccion, como es

definido por Rojas Soriano (2013): “Son herramientas metodoldgicas, ya que permiten

instrumentar los distintos procesos especificos de la investigacion, dirigiendo actividades

mentales y practicas hacia la consecucion de los objetivos formulados”™ (p.92).

Rojas Soriano (2013) refiere que la técnica “...es un conjunto de reglas y operaciones formuladas

expresamente para el manejo correcto de los instrumentos, lo cual permite, a su vez, la aplicacion

adecuada del método o métodos correspondiente” (p.94). La investigacion académica dispondra

de diversos tipos de instrumentos, que llegan a combinarse con varias técnicas de recoleccion de

los datos para mejorar la recepcion de informacion. La tabla No 5 presenta la redaccion entre las

fuentes, técnicas e instrumentos de informacion. Dirigido al personal segun tabla N° 5.

Tabla No. 5. Fuentes, técnicas e instrumentos de informacién

Fuente y técnicas determinadas para el proyecto
Fuente Cualitativo/Cuantitativo Técnica Instrumento Dirigido a

Cuantitativa Encuesta Check list Gerente general

Gerente

Cualitativa Entrevistas Guia de entrevista administrativo
Primarias Cualitativa Observacion Guia de observacion Personal
Ficha de trabajo y de
Sistematizacion referencia

Secundaria Cualitativa bibliografica bibliografica. Todo el personal

Fuente: Elaboracion propia.

La investigacion dispondra de diversos tipos de instrumentos, los que en algunos casos llegan a

combinarse con varias técnicas de recoleccion de datos. Como se expresa Sampiere et al (2014),
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“Gracias al desarrollo de los métodos mixtos y a la ahora posibilidad de hacer compatibilidades
los programas de andlisis cuantitativos y cualitativos, muchos de los datos recolectados por los
instrumentos mas comunes pueden ser codificados como nimero y también analizados como

texto o ser transformados de cualitativos a cuantitativos y viceversa”.

En atencion a la captacion de la informacion primaria como secundaria, las técnicas e
instrumentos que se podrian utilizar son los siguientes, detallando cada uno de ellos con la forma
en que seran de utilidad para nuestra investigacion en el disefio de un sistema integrado de
gestion, en la figura No.8 se muestra el esquema para recolectar y analizar los datos expresado
por Sampiere et al. (2014), p.395 Cualquiera informacion o dato referente al contenido de la tesis
que elaboramos en consonancia directa con el problema planteado, la verificacion de las variables
y de la hipdtesis formulada, La naturaleza del instrumento a utilizar dependera del tipo de
investigacion. Debemos indicar que la aplicacion de un instrumento no excluye a otro por cuanto
puede ser que los complemente. Es importante recalcar que cualquier instrumento debe estar en

relacion estrecha e intima con la variable(s) formulada.

Un instrumento de recoleccion de datos es en principio cualquier recurso de que pueda valerse
el investigador para acercarse a los fendmenos y extraer de ellos informacion. De este modo el
instrumento sintetiza en si toda la labor previa de la investigacion, resume los aportes del marco
tedrico al seleccionar datos que corresponden a los indicadores y, por lo tanto, a las variables o
conceptos utilizados en la figura No.8 se muestra el proceso de recoleccion y analisis de datos
para una investigacion cualitativa, que guarda cierta similitud al proceso a desarrollar en el

Farmacia Santa Cecilia en nuestro TG.

En atencion a la captacién de la informacion primaria y secundaria, las técnicas e instrumentos
que se podrian utilizar son los siguientes: Técnicas e instrumentos para captar informacion
primaria y Técnicas e instrumentos para captar informacion secundaria. La recoleccién de datos
se refiere al uso de una gran diversidad de técnicas y herramientas que seran utilizadas en el TG
para desarrollar y cumplir los objetivos propuestos, los cuales pueden ser la entrevistas, la
encuesta, el cuestionario, la observacién, el diagrama de flujo entre otros las cuales pueden ser

visualizados en la tabla N°6 para mayor comprension.
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Figura No 9. Esquema para la recoleccion y andlisis de datos en la investigacion.

N

El investigar es el instrumento

Se da en ambientes naturales
No se miden variables

Recoleccion y analisis
de datos en la
investigacion cualitativa

>

Buscan obtener datos que se
convertiran en informacion y

conocimiento
Ocurren en forma paralela

J

/ A

o Observacion
o  Entrevista
o Grupos de enfoque

o Biografias e historias de vidas

us herramientas son principalmente:
Anotaciones y bitacora de campo

o Documentos, registros y artefactos

Andlisis de datos

Se inicia con la estructuracion
de datos a traves de:

o Laorganizacion de datos
o Transcripcion del material

Muestreo Andlisis del
material
L Abierto o de
Que requiere la p(ré?:]r 2:‘;'
codificacion de: mp
unidades)

Axial o de
segundo nivel
(comparar
categorfas)

Que da lugar a:

narrativas

o Interpretacion de los datos

o Desarrollo de temas y patrones

o Codificacion selectiva para generacion de
hipdtesis, explicaciones, teorias y

Sus principales criterios de
rigor o calidad son:
Dependencia
Credibilidad
Transferencia
Confirmacion

Para crear
categorias y
cddigos

Fuente: Elaboracion propia, adaptando la idea Sampiere, R.H., Collado, C.F. y Lucio, P:B
(2014). Metodologé de la Investigacion.



Tabla N°6. Descripcion de las técnicas e instrumentos de medicién.

o1

TECNICAS E INSTRUMENTOS DE MEDICION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

TECNICA

ENCUESTA

ENTREVISTA

OBSERVACION

SISTEMATIZACION
BIBLIOGRAFICA

Instrumento

Cuestionario
Check list

Cuantitativa

Guia de
entrevista

Cualitativa

Guia de
observacion

Cualitativa

Fichas de
trabajo y de
referencia
bibliografia
Cualitativa

En que consiste

Generalmente
elaboradas como un
formulario,
cuestionario o planilla,
estas listas son como
una ayuda para una
secuencia organizada
de observaciones
durante la ejecucién de
la encuesta

Es un documento que
contiene los temas,
preguntas sugeridas y
aspectos a analizar en
una entrevista al sujeto
de estudio

Dirige o encamina las
actividades de
investigacion, permite
encausar la accion de
ciertos fendbmenos,
favoreciendo la
recoleccion de datos.

Proceso que pretende
ordenar una serie de
elementos, pasos,
etapas, etc., con el fin
de otorgar jerarquias a
los diferentes
elementos.

Como seran
utilizadas

Se utilizan conforme
a los requisitos de la
norma de gestién de
la calidad, seguridad
y cumplimiento de
requisitos legales

Se utiliza mediante
la elaboracion de
diferentes preguntas
por el equipo de
trabajo para que el
sujeto de estudio
responda de acuerdo
con su conocimiento

Se utilizara en la
recoleccion de datos,
a través de
resultados donde el
equipo se apoye para
analizar el
diagndstico de la
empresa.

Se utilizaen la
sistematizacion de
las normativas a
emplear,
herramientas a
utilizar, utilizando
un orden ldgico a
cada etapa.

Qué resultados
proporcionaran

Proporcionara el
grado de
cumplimiento de
los requisitos
normativos y
legales

Conocer situacion
actual de la
empresa, datos de
seguridad y salud
en el trabajo entre
otra informacion
relevante

El observador
accedera a
informacién que
ayudara a saber
como realizar las
tareas y
encuadrar el
trabajo

Permitira tabular
los datos
obtenidos de
manera
secuencial a las
variables de
investigacion.

Fuente. Elaboracion propia.
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3.3.4 Prueba piloto de instrumentos de recoleccion de datos.
Por la unidad de analisis, la poblacion e incluso el tamafio de muestra en este ATG-MASIG, no
se realizaran pruebas piloto de los instrumentos de recoleccion de datos, Sampieri, et al afirma
“Esta fase consiste en administrar el instrumento a una pequefia muestra de casos para probar su
pertinencia como eficacia (incluyendo instrucciones), asi como las condiciones de la aplicacion

y los procedimientos involucrados” (p.210).

3.3.5 Matriz metodoldgica de variables, técnicas e instrumentos.
Para mayor comprension de informacidn primaria como secundaria, se presenta una matriz
metodoldgica (Ver apéndice 4), donde se incluyen los segmentos de la unidad de analisis de la
poblacion; juntamente con las variables que acompafian los métodos elegidos, las técnicas por

utilizar y los instrumentos para recolectar datos en el TG.

3.4 Sistematizacion.
La informacion obtenida con las técnicas e instrumentos en la recoleccion de los datos, las cuales
son por medio de cuestionarios, guias, fichas de trabajo, referencias bibliograficas; segun el tipo
de investigacion mixto del proyecto académico, seran sintetizados con la informacion mas
relevante conforme al instrumento, presentdndose a través de tablas resumenes, fotografias,
representaciones gréaficas con el fin de facilitar el andlisis e interpretacion Sampieri, et al (2014)
afirma: “El enfoque se selecciona cuando el proposito es examinar la forma en que los individuos
perciben y experimentan los fendmenos que los rodean, profundizando en los puntos de vista,

interpretaciones y significados” (p.358)

3.4.1 Metodologia de analisis
La metodologia debe estar claramente delineada y justificada para que otros investigadores
puedan replicar o validar los resultados obtenidos. Es fundamental que cada paso y decision
metodoldgica esté bien argumentada y documentada. En este sentido la metodologia para la la
recoleccion de daros sera conforme a los instrumentos de recoleccion de datos. La recoleccion
de datos se llevara a cabo en tres fases: planificacion de los instrumentos, recopilacion de la
informacién a través de la entrevista y analisis de los datos obtenidos. Se obtendra el

consentimiento informado de todos los participantes, garantizando la informacion obtenida.

Para calcular el nivel de cumplimiento de la normativa analizada, se utiliz6 la herramienta Excel

donde a cada requisito se le calculo un porcentaje de cumplimiento en base a ponderacion que se
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otorgé por parte del equipo de trabajo los datos se pueden analizar a continuacion los requisitos

fueron evaluados uno a uno para una mejor comprension de estos.

La herramienta disefiada para evaluar el grado de cumplimiento por parte de la farmacia Santa
Cecilia, con respecto a las Normas en estudio siento estas la Norma ISO 9001:2015 e 1SO
45001:2017, mediante una plantilla Excel en donde se han colocado los requisitos, la importancia
de Excel en el andlisis de datos radica en su capacidad para manejar y analizar grandes volumenes
de datos de manera eficiente, su facilidad de uso, sus poderosas herramientas de visualizacion y

analisis, y su capacidad para automatizar tareas y facilitar la colaboracion.

El andlisis de datos es esencial para obtener conocimientos valiosos, mejorar la toma de
decisiones, optimizar operaciones, innovar en productos y servicios, y gestionar riesgos de
manera efectiva. Su aplicacion abarca multiples sectores y disciplinas, y su importancia sigue
creciendo en un mundo cada vez mas orientado a los datos. El analisis de datos es crucial en una
investigacion porque proporciona el fundamento empirico necesario para respaldar las
conclusiones del estudio. Un andlisis bien ejecutado no solo valida las hipotesis planteadas, sino
que también aporta al cuerpo de conocimiento existente y ayuda a desarrollar habilidades criticas
en el investigador, como se ha descrito en la metodologia la evaluacién de la organizacion se
base en cumplimiento de requisitos de las normas mediante datos obtenidos por medio de las

técnicas previamente descritas.

En el presente estudio se evalla el cumplimiento total, parcial o no cumplimiento de cada
requisito por separado, es decir se evalUa cada apartado por separado, este brindara un porcentaje
de cumplimiento dependiendo del nimero de preguntas, mediante la division de 100/ N. de
preguntas para el cumplimiento completo del requisito y 50/N. de preguntas para parcialmente
cumple y 0% para el no cumplimiento por ejemplo 100/17=5.88% valor que tendria si se cumple
cada pregunta en la evaluacion, finalmente sumamos cada porcentaje aportado segun la evidencia
encontrada y esos son tabulados en un cuadro resumen donde se muestra el grado de

cumplimiento de cada requisito, adicional a ello se muestra el resultado ideal que deberia tener.

El valor del % ideal se obtiene de multiplicar el niUmero de preguntas por el valor del % de
cumplimiento de cumplimento total, por ejemplo 4 preguntas X 5.88% nos reflejan un 23.5 que

seria el valor ideal si se encuentra el 100%de cumplimiento del requisito.
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Figura N° 10 Ejemplo de cuadro resumen de cumplimiento de requisitos

Cuadro Resumen de Cumplimiento de Requisitos

% de cumplimiento Requisito de Gestidn
23.5 4.1 Comprension de la organizacidn y de su contexto
11.8 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
0.0 4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la Calidad
29.4 4.4 Sistema de gestion de la Calidad y sus procesos
64.7 Total de cumplimiento

Diferencia de % de cumplimiento

Requisito % Cumpl. Total de Preguntas
cumplimiento Ideal % Dif. de lo ideal
4.1 23.5 23.53 0.0 4
4.2 11.8 23.5 11.8 4
4.3 0.0 23.5 23.5 4
4.4 29.4 29.4 0.0 5
Total 64.7 100 35.3 17

Fuente. Elaboracion propia

Luego estos datos son graficados directamente en un grafico de barras donde se visualiza de
mejor manera el cumplimiento y el faltante que tiene la organizacién con respecto al requisito
evaluado. A manera de ejemplo se observa en la gréafica que el requisito 4.2 cumple con
solamente la mitad del requisito mientras que el requisito 4.1 se cumple en su totalidad.

Grafica N° 1. Ejemplo de grafico de barras de visualizacion de cumplimiento

——— e P —————————
42 43

B % Cumpl. cumplimiento % Dif. de lo ideal

Fuente. Elaboracion propia
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Finalmente, todos los requisitos de cada norma son colocados en una hoja resumen global donde
se muestra el cumplimiento de los requisitos evaluados con su valor correspondiente a la
evidencia que se encuentre al realizar el diagndstico, como se muestra en el primer cuadro de la
imagen seguido de ello se muestra en siguiente cuadro a un nivel del 100% el grado de
cumplimiento de la norma con respecto a cada requisito ejemplo un 9.2% de cumplimento

faltando un 5 % para lograr cumplir totalmente con este requisito

Figura N°11. Cuadro resumen de cumplimiento de requisitos

Cuadro Resumen de Cumplimiento de Requisitos
. . % de Total de | Cumplimiento | % de diferencia
Requisito de Gestion . . N
cumplimiento | preguntas ideal en lo ideal
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 64.7 11.0 100.0 35.3
5- LIDERAZGO 0.0 12.0 100.0 100.0
6- PLANIFICACION 72.7 11.0 100.0 27.3
7- APOYO 0.0 31.0 100.0 100.0
8- OPERACION 47.1 34.0 100.0 52.9
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 58.8 17.0 100.0 41.2
10- MEJORA 75.0 8.0 100.0 25.0
Cumplimiento total de norma 1SO 45001:2018 % Global IDEAL global | Faltante Global

4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 9.2 14.3 5.0
5- LIDERAZGO 0.0 14.3 14.3
6- PLANIFICACION 10.4 14.3 3.9
7- APOYO 0.0 14.3 14.3
8- OPERACION 6.7 14.3 7.6
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 8.4 14.3 5.9
10- MEJORA 10.7 14.3 3.6
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 54.5

Fuente. Elaboracién propia

Finalmente, los datos son graficados directamente un grafico que se adapte mejor a las
necesidades puede ser de pastel o de barra del cual tomamos los datos del % Global y asi se ven

reflejados de una mejor manera los resultados que se puedan encontrar en el estudio.

Grafica N° 2. Ejemplo de cumplimiento total de la norma

Cumplimiento total de norma
4- CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION
5/m%5- LIDERAZGO

10- MEJORA 10.7
8.4 6- PLANIFICACION
8- OPERACION 6.7
0.0 7- APOYO
6- PLANIFICACION 10.4 3
0.0 8- OPERACION
4- CONTEXTO DE LA... 9.2

0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0

Fuente. Elaboracion propia
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3.4.2 Criterios de cumplimiento

La evaluacion de hara mediante la realizacion de listas de verificacion conforme a las normas en
estudio las cuales seran ejecutadas con gerencia general, administrativa y regencia de farmacia
santa Cecilia, en la cual se hara en plasmaran los requisitos en una Excel y estadisticamente se

obtendran datos de cumplimiento en base a la tabla numero 7 verificando la conformidad.
Tabla N°7 Descripcion de nivel de cumplimiento

NIVELES DE CUMPLIMIENTO DESCRITOS PARA EL TRABAJO

Estan definidos documentos, procedimientos y registros en general a lo
CONFORME implementado que dan fe al cumplimiento de los requisitos de la norma de

gestion que se esta evaluando.

Se encuentran documentos, procedimientos y registros que guardan cierta
PARCIALMENTE

relacion al cumplimiento de los requisitos de la norma de gestion que se
CONFORME

esta evaluando.

No se encuentran documentos, procedimientos y registros que guarden
NO CONFORME relacion al cumplimiento de los requisitos de gestion de las normas que se

estan evaluando
Fuente. Elaboracion propia

3.4.3 Evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad.
La evaluacion de un SGC es un proceso integral que requiere una planificacion cuidadosa, la
utilizacion de métodos apropiados y un andlisis detallado. Esta evaluacion no solo asegura el
cumplimiento con las normativas, sino que también impulsa la mejora continua dentro de la
organizacion, en el presente trabajo se utiliz una lista de verificacién conforme a los requisitos
del sistema de gestion. La evaluacion de un SGC es un proceso sistematico que busca determinar

la efectividad y eficiencia del sistema implementado en una organizacion.



Tabla N° 8 Resumen cumplimiento 1ISO 9001:2015

Cuadro Resumen de Cumplimiento de Requisitos

S7

0,
. . .. % de Total de | Cumplimiento| .. % de .
Requisito de Gestion . . diferencia
cumplimiento | preguntas ideal en lo ideal
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 | Comprension de la organizacién y de su contexto 0.0 1 9.1 9.1
4.2 Compr(.en5|on de las necesidades y expectativas de las 0.0 3 273 273
partes interesadas
43 Det.ermlnauon del alcance del sistema de gestion de la 0.0 6 54.5 54.5
Calidad
4.4 |Sistema de gestién de la Calidad y sus procesos 0.0 1 9.1 9.1
Total 0.0 11.0 100.0 100.0
5- LIDERAZGO
5.1 | 5.1 Liderazgo y compromiso 16.66666667 4 33.3 16.7
5.2 | 5.2 Politica 0 5 41.7 41.7
5.3 53 Rgles,.r'esponsablhdades y autoridades en la 8.333333333 3 250 16.7
organizacion
Total 25.0 12 100 75.0
6- PLANIFICACION
6.1 | 6.1.- Acciones para abordar riesgos y oportunidades 0.0 3 27.3 27.3
6.2. Objetivos de la calidad y planificacién para 0.0 5 455 455
6.2 |lograrlos
6.3 |6.3. Planificacién de los cambios 0.0 3 27.3 27.3
Total 0.0 11 100.0 100.0
7- APOYO
7.1. Recursos
7.1.1. Generalidades 3.2 2 6.5 3.2
7.1 |7.1.2. Personas
7.1.3 | 7.1.3. Infraestructura 4.8 3 9.7 4.8
7.1.4 | 7.1.4. Ambiente para la operacién de los procesos 1.6 3 9.7 8.1
7.1.5 | 7.1.5. Recursos de seguimiento y medicion 3.2 4 12.9 9.7
7.1.6 | 7.1.6. Conocimientos de la organizacion 0.0 2 6.5 6.5
7.2 | 7.2. Competencia 6.5 3 9.7 3.2
7.3 | 7.3. Toma de conciencia 0.0 2 6.5 6.5
7.4 |7.4. Comunicaciéon 0.0 2 6.5 6.5
7.5 | 7.5. Informacién documentada 6.5 10 323 25.8
Total 25.8 31 100.0 74.2
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8- OPERACION
8.1 |8.1.- Planificacién y control operacional 29 | 3 8.8 5.9
8.2 8.2. _R(.equisitos para los productos y 15 | 6 17.6 16.2
servicios
8.3 |8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios 00 | 5 14.7 14.7
8.4 8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados 00 | s 14.7 14.7
externamente
8.5 |8.5. Producciény provisidn del servicio 00 | 9 26.5 26.5
8.6 |8.6. Liberacién de los productos y servicios 00 | 3 8.8 8.8
8.7 |8.7.Control de las salidas no conformes 00 | 3 8.8 8.8
Total 4.4 | 34 | 100.0 | 95.6
9- EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién del desempefio
9.1 |9.1.1. Generalidades 9.1.2. Satisfaccion del cliente 9.1.3. Andlisis | 0.0 | 8 47.1 47.1
y evaluacion
9.2 |9.2. Auditoria interna 0.0 | 5 29.4 294
9.3 |9.3. Revisién por la direccion 00 | 4 23.5 235
Total 0.0 | 17 | 100.0 | 100
10- MEJORA
10.1 | 10.1 Generalidades 00 | 1 12.5 12.5
10.2 | 10.2. No conformidad y accién correctiva 00 | 4 50.0 50.0
10.3 | 10.3. Mejora continua 00 | 3 37.5 375
Total 0 8 | 100.0 | 100.0
Cumplimiento total de norma ISO 9001:2015 % Global IDEAL global Fgllf;;e
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0.0 14.3 14.3
5- LIDERAZGO 3.6 14.3 10.7
6- PLANIFICACION 0.0 14.3 14.3
7- APOYO 3.7 14.3 10.6
8- OPERACION 0.6 14.3 13.7
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0 14.3 14.3
10- MEJORA 0.0 14.3 14.3
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 92.1

Fuente. Elaboracion propia

Mas adelante se presenta graficamente el cumplimiento en la Grafica No. 1 el resultado del

cumplimiento por Farmacia Santa Cecilia para la norma ISO 9001:2015




3.4.4 Evaluacion del Sistema de Gestio

n de la SST.

Tabla N° 9 Resumen cumplimiento 1SO 45001:2018

Cuadro Resumen de Cumplimiento de Requisitos
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()
.. ., % de Total de | Cumplimiento| . % de .
Requisito de Gestion . . diferencia
cumplimiento | preguntas ideal en lo ideal
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 |Comprensién de la organizacion y de su contexto 0.0 1 9.1 9.1
4.2 Comprengon de las necesidades y.expectatlvas de 0.0 3 273 273
los trabajadores y de otras partes interesadas
43 Determinacidn del alcance del sistema de gestién 0.0 6 545 545
de la SST
4.4 |Sistema de gestion de la SST 0.0 1 9.1 9.1
Total 0.0 11.0 100.0 100.0
5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES
5.1 |Liderazgoy compromiso 5.208333333 14 29.2 24.0
5.2 | Politica de la SST 0 10 20.8 20.8
5.3 Roles,. resp,onsabllldades y autoridades en la 5208333333 4 83 31
organizacion
5.4 | Consultay participacion de los trabajadores 7.291666667 20 41.7 34.4
Total 17.7 48 100 82.3
6- PLANIFICACION
6.1.1 | Generalidades 3.1 12 18.8 15.6
6.1.2.1 | Identificacion de peligros 0.0 16 25.0 25.0
6.1.2.2 E.valuauon de Io's riesgos para Ia SST y otros 0.0 4 6.3 6.3
riesgos para el sistema de gestidon de la SST
Evaluacion de las oportunidades para la SSTy
6.1.2.3 | otras oportunidades para el sistema de gestién de 0.0 4 6.3 6.3
la SST
Determmauon de los requisitos legales y otros 0.0 5 78 78
6.1.3 |requisitos
6.1.4 | Planificacidn de acciones 0.0 7 10.9 10.9
6.2.1 | Objetivos de la SST 0.0 9 14.1 14.1
6.2.2 | Planificacidn para lograr los objetivos de la SST 0.0 7 10.9 10.9
Total 3.1 64 100.0 96.9
7- APOYO
7.1 | Recursos 0.0 1 2.7 2.7
7.2 | Competencia 0.0 4 10.8 10.8
7.3 |Toma de conciencia 0.0 6 16.2 16.2
7.4.1 | Generalidades 0.0 12 32.4 32.4
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7.4.2 | Comunicacion interna 0.0 2 54 54
7.4.3 | Comunicacion externa 0.0 1 2.7 2.7
7.5.1 | 7.5 Informaciéon documentada 0.0 2 5.4 5.4
7.5.2 | Creacién y actualizacién 0.0 3 8.1 8.1
7.5.3 | Control de la informacién documentada 0.0 6 16.2 16.2
Total 0.0 37 100.0 100.0
8- OPERACION
8.1.1. | Planificacidn y control operacional 0.0 5 15.6 15.6
8.1.2 | Eliminar peligros y reducir riesgos para la SST 0.0 5 15.6 15.6
8.1.3 | Gestion del Cambio 0.0 5 15.6 15.6
8.1.4.1 | Generalidades 0.0 1 3.1 3.1
8.1.4.2 | Contratista 0.0 5 15.6 15.6
8.1.4.3 | Contratacion externa 0.0 3 9.4 9.4
8.2 |Preparaciony respuesta ante emergencias 0.0 8 25.0 25.0
Total 0.0 32 100.0 100.0
9- EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1.1 SeguimieTto, medicidn, analisis y evaluacion del 0.0 13 250 250
desempeno
9.1.2 | Evaluacion del cumplimiento 0.0 5 9.6 9.6
9.2.1 | Auditoria Interna 0.0 4 7.7 7.7
9.2.2 | Programa de auditoria interna 0.0 6 11.5 11.5
9.3 |Revisién por la direccidn 0.0 24 46.2 46.2
Total 0.0 52 100.0 100
10- MEJORA
10.1 | Generalidades 0.0 1 4.5 4.5
10.2 Incidenjces, no conformidades y acciones 0.0 16 727 727
correctivas
10.3 | Mejora continua 0.0 5 22.7 22.7
Total 0 22 100.0 100.0
. Faltante
Cumplimiento total de norma I1SO 45001:2018 % Global IDEAL global Global
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0.0 14.3 14.3
5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES 2.5 14.3 11.8
6- PLANIFICACION 0.4 14.3 13.8
7- APOYO 0.0 14.3 14.3
8- OPERACION 0.0 14.3 14.3
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0 14.3 14.3
10- MEJORA 0.0 14.3 14.3
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 97.0

Fuente. Elaboracion propia




A continuacion, se representa graficamente el cumplimiento de parte de la norma ISO
45001:2018 e 1SO 9001:2015 en Farmacia Santa Cecilia

Grafica N°3 Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento total de norma

% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 92.1
10- MEJORA 0.0 = 4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0 m 5>- LIDERAZGO

3 = 6- PLANIFICACION
8- OPERACION 0.6

= 7- APOYO
| |
7=APOYO 3.7 = 8- OPERACION
6- PLANIFICACION 0.0 = 9- EVALUACION DEL DESEMPERNO
5. LIDERAZGO | 3.6 i

= % FALTANTE DE CUMPLIMIENTO
4- CONTEXTO DE LA... 0.0

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0

Fuente. Elaboracidn propia

Grafica N°4 Cumplimiento de la Norma ISO 45001:2018

Cumplimiento total de norma

= 4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 97.0

= 5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE
LOS TRABAJADORES
= 6- PLANIFICACION

10- MEJORA 0.0

9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0

8- OPERACION 0.0 = 7- APOYO
7-APOYO 0.0 = 8- OPERACION
6- PLANIFICACION 0.4 = 9- EVALUACION DEL DESEMPENO
5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION... | 2.5 = 10- MEJORA
4- CONTEXTO DE LA... 0.0 = % FALTANTE DE CUMPLIMIENTO

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0120.0

Fuente. Elaboracién propia
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Tabla N° 10 Comparativa de Cumplimiento

Cumplimiento total de norma ISO % Global IDEAL Faltante

9001:2015 global Global
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0.0 14.3 14.3
5- LIDERAZGO 3.6 14.3 10.7
6- PLANIFICACION 0.0 14.3 14.3
7- APOYO 3.7 14.3 10.6
8- OPERACION 0.6 14.3 13.7
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0 14.3 14.3
10- MEJORA 0.0 14.3 14.3
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 92.1

% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO
10- MEJORA

9- EVALUACION DEL DESEMPENO

8- OPERACION

7- APOYO

6- PLANIFICACION

5- LIDERAZGO

4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

0.0
0.0
0.6
3.7
0.0
3.6
0.0

20.0

60.0

Cumplimiento total de norma

92:%

80.0 100.0

debido a que no existe ningun sistema implementado

En cuanto al cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 se observa un bajo
cumplimiento identificando la necesidad de méas del 92.1 % el requisito 5y

7 son lo mejor evaluado, pero en términos generales se tiene bajo calculo

Grafica N° 5 Nivel de cumplimiento en ambas normas de gestion

Cumplimiento total de norma ISO 45001:2018 % Global IDEAL Faltante
global Global

4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0.0 14.3 14.3
5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS

TRABAJADORES 2:5 14.3 118
6- PLANIFICACION 0.4 14.3 13.8
7- APOYO 0.0 14.3 14.3
8- OPERACION 0.0 14.3 14.3
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0 14.3 14.3
10- MEJORA 0.0 14.3 14.3
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 97.0

Cumplimiento total de norma
% FALTANTE DE CUMPLIMIENTO 97.0

10- MEJORA 0.0
9- EVALUACION DEL DESEMPENO 0.0
8- OPERACION 0.0

7-APOYO 0.0

6- PLANIFICACION 0.4

5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE... 1 2.5
4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 0.0

0.0 20.0 40.0 60.0 80.0 100.0 120.0

Se observa un porcentaje de incumplimiento del 97% en la mayoria de
requisitos el que sale mejor evaluado es liderazgo, pero tiene un % de
incumplimiento alto esto debido a que no existe un sistema implementado

que conforme a las dos normas en estudio es posible su integracion.
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3.4.5 Matriz de requisitos legales
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Tabla N° 11. Matriz legal aplicada al diagnostico

MATRIZ DE CUMPLIMIENTO

LEGAL
Empresa Farmacia Santa Cecilia
Alcance Aplica para todas las actividades, procesos y personal que forma parte de
laorganizacién en Farmacia Santa Cecilia
. Lic. Isidro Sanchez Fecha de realizacién
Auditores - - - L
Lic. Edwin Chavez deactividades 05/6/2024
Numero Preguntas Cumple | No cumple Comentarios
La organizacidon mantiene el cddigo de trabajo
1 | ¢La organizacién implementa elcédigo X como documento legal y lo aplica segun lo
de trabajo? establecido
¢éLa organizacion aplica la Ley Generalde Lo implementa segun lo requerido en el cédigo
2 Prevencion de Riesgos? X de trabajo
¢La empresa aplica el Reglamento de
Gestion de Gestion de la Prevencionde El decreto 86 esta implementa basados en los
3 Riesgos Laborales— Decreto 867 X requerimientos de la Ley correspondiente
¢El empleador adopta las medidas
necesarias para evitar la exposicion alos Cada trabajar recibe capacitaciones antes de
4 riesgos ocupacionales de los X entrar a trabajar y se brindas las herramientas
trabajadoresy trabajadoras art 10 de la necesarias
LGPLT?
¢éLa organizacion mantiene comités de La organizacidn cuenta con su comité de SST el
5 | seguridad ocupacional segun el art. 13 X cual estd integrado por personal de diferentes
de LGPLT? areas
¢éLos miembros de los comités poseen ) o
¢ | formacion e instruccion en materia de X Se prepara medla.nte el procedimiento generalde
prevencion de riesgos laborales? riesgos laborales
¢El Comité esta conformado porpartes
iguales de representanteselectos por los
7 empleadores y trabajadores X Los miembros formas parte de diferentes areasde
respectivamente? la organizacion
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éLos planos arquitectdnicos de las
instalaciones que son destinadas a
8 | lugares de trabajo, cumplan con los
requisitos referentes a condiciones de
seguridad y salud ocupacional?

Se cumplen los requisitos de seguridad que son
evaluados regularmente.

¢En qué medida la organizacion aplica
la Evaluacion del Cumplimiento Legal;
Ley General de Prevencion de Riesgos

en los Lugares de Trabajo, art. 8-67?

Se aplica basandose en cumplir todo lo
referente a la reglamentacién nacional

¢éLa organizacién aplica Reglamento
de Gestidn de la Prevencion de

10 Riesgos Laborales en los Lugares de

Trabajo referentes a los art. 5-61

(Decreto 86)?

Se aplica basandose en el cumplimiento de
normativa legal y bienestar de los trabajadores

Cumple

10

No cumple

0

Total perfecto 100
Cumple 100
No cumple 0

Fuente. Elaboracion propia

Grafica N°6 Cumplimiento de requisitos legales

Indicador

M Porcentaje %

Porcentaje %

Mo cumple 0

cumple [N 100
Total perfecto NN 100

0 20 40 60 80 100 120
Total perfecto Cumple No cumple
100 100 0
Porcentaje

Fuente. Elaboracion prop

ia
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3.4.6 Matriz metodoldgica de consistencia de la investigacion.

La matriz de consistencia de investigacion es la tabla elaborada por el equipo investigador

expresando las concordancias entre cada una de las partes y subpartes o elementos constitutivos

de que consta el proyecto, se presenta sistematicamente en el apéndice 5.

3.4.7 Instrumento de Medicién del Clima laboral.

El clima laboral es un aspecto fundamental para el éxito de cualquier organizacion. Invertir en la

mejora del ambiente de trabajo puede tener un impacto significativo en la motivacion y el

desempefio de los empleados, lo que a su vez se traduce en beneficios para la empresa en términos

de productividad y competitividad, para evaluar el clima laboral se elaboré un guia de entrevista

segun tabla N° 11 para lograr obtener datos de relevancia.

Tabla N° 12. Guia de entrevista

Nombre de la empresa: Farmacia Santa Cecilia
Entrevistador: Lic. Carlos Isidro Sdnchez Campos
Entrevistados: Dr. Luis Evelio Orellana
Fecha de la entrevista: sabado 08 de junio de 2024
¢Posee experiencia en el sector de sistemas
1 . . .
integrados? Ninguna solo normativa de salud
¢Se ha integrado facilmente en un grupo de
2 . .
trabajo? Mas que todo en la comunidad
¢ Cudles son sus objetivos a corto, medio y Crecimiento de la empresa, otra farmacia,
3 ] . . .
largo plazo? Coémo piensa conseguirlos crecer empresarialmente
¢Es realmenteel factor econdmico el mas | No la verdad es la basqueda de la mejoracontinua
4 . s,
importante es su decision? del sistema.
Si por eso la farmacia envia a los
5 ¢Estaria dispuesto a realizar un curso de colaboradores para el curso de dependientes
formacion para sus colaboradores? de farmacia
6 Estable, armonia, que todos se integren
¢Qué ambiente de trabajo se prefiere? correctamente
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¢Qué espera de la implementacion del

Mejora de los procesos, de la satisfaccion

7
sistema integrado? de los grupos de interés, mayor confiabilidad
Si todos los trabajos tuvieran la misma
consideracion social y la misma _
8 y ) Apoyar a la comunidad
remuneracion ;Qué es lo que realmente le
gustaria hacer?
9 ¢Cudl es el porcentaje de satisfaccion del | Actualmente no se disponen de mecanismo de
cliente? satisfaccion, pero se considera que es el 100%
No se evalia como %, sino en términos
10 ¢En su conocimiento cual es el porcentaje |  cualitativos: considerando el bajo nivel de
de satisfaccion de sus empleados? ausentismo, la baja rotacién y la actitud
positiva de la mayoria del personal, el grado
de satisfaccion de los colaboradores es alto.
¢ Existe un porcentaje de reclamos de
11 clientes y trabajadores, de qué forma lo Actualmente no se disponen de mecanismos.
gestiona?
¢Existe un nimero estadistico de ) ]
_ o Actualmente no existen accidentes desde que
12 accidentes e incidentes en el lugar de .
) se abrio el local
trabajo y esto afecta las horas laborales?
Cuél es el porcentaje de personas que se
13 | incapacitan por accidentes o enfermedades Actualmente es cero
laborales y de qué manera lo controla
Cual es el porcentaje de ausentismo en la o ]
14 No ha existido ausentismo

empresa, existe una manera de controlarlo

Fuente. Elaboracion propia.
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Para comprender la relacion entre un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) y las variables

identificadas, es fundamental primero identificar qué variables son relevantes en el contexto

especifico de la organizacion y del SGC. Las variables pueden variar ampliamente dependiendo

del sector, los objetivos de la empresa, y los estdndares de calidad aplicables (como 1SO 9001).

Tabla N° 13 Andlisis del diagndstico en funcién de su variable

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES DE INVESTIGACION

MACROVARIABLES

Microvariables

Indicadores

Medicién (Cualitativa o

cuantitativa)

Analisis

Sistema
Integrado en
Saludy
Seguridad en el
trabajo con
Sistemas de
Gestion de la
Calidad

Cumplimiento de
1| los requisitos de

gestion

% de cumplimiento
de los requisitos de
la norma 1ISO
9001:2015
y norma 45001:2018

Un diagndstico o lista de
chequeo con requisitos de
gestion

Variable cuantitativa

No existe implementacion
de un Sistema de Gestién en

Farmacia Santa Cecilia.

Cumplimiento de

% de cumplimiento
de los requisitos
legales

Un diagndstico o lista de
chequeo con requisitos
legales

Variable cuantitativa

Cumple lo relativo a los
requisitos legales pues los
entes que lo regulan lo

exigen.

Xz2|  los requisitos
legales
Enfoque a
X3
procesos

Logro de objetivos
de calidad. Salud y
seguridad en el

trabajo

Resultados previstos de
acuerdo a la politica de
calidad y direccion
estratégica

Variable Cualitativa.

No existe una politica de
calidad ni direccion

estratégica.

Satisfaccion del

Satisfaccion del

cliente

% de satisfaccion de

clientes. Cualitativa

Actualmente no existen

encuestas de satisfaccion

Satisfaccion del

% de satisfaccion de

La satisfaccién es

) ] o referenciada en listas de
Xa clientey trabajador empleados. Cualitativa o
verificacion.
empleados _ i
Reclamos de cliente . En el periodo actual no ha
% de reclamos de clientes o o ) )
Reclamos de o existido ninguna queja por
empleados. Cualitativa .
empleados parte del cliente
Numero de personas La empresa no ha detectado
% Salud en el % de accidentes e incapacitadas o personas incapacitas o
5
trabajo incapacidades accidentadas, relacionadas

al trabajo.

accidentadas relacionadas al

trabajo.




68

Variable cualitativa

Seguridad en el

trabajo

Riesgos y peligros
identificados

Evaluacion de nivel de
riesgo o peligro relacionado
a las actividades laborales

Variable Cualitativa

No existe una evaluacion
del riesgo pues la empresa
no tiene un sistema de

gestion implementado.

Fuente. Elaboracion propia

3.4.9 Conclusion de los sistemas de gestion
De acuerdo con el disefio metodoldgico definido, atendiendo la naturaleza se buscara respuesta
a las preguntas de la investigacion, pero no necesariamente seran cuantificadas de manera
cientifica 0 numérica, es importante aclarar que estas no confirman una hipétesis y no se

utilizaran procedimientos estadisticos, ni predicciones a nivel matematico.

La empresa referente a la norma ISO 9001:2015 incumple el 92.1% y en la norma ISO
45001:2018 el 97% incumplir el 92.1% de la norma ISO 9001:2015 indica que la empresa tiene
serias deficiencias en casi todos los aspectos del sistema de gestion de la calidad, lo que
probablemente resulta en una baja calidad relacionada a los servicios de comercializacion de la
farmacia, insatisfaccion del cliente, y un riesgo elevado de no cumplir con los requisitos legales
y reglamentarios. Incumplir el 97% de la norma ISO 45001:2018 indica que la empresa tiene
deficiencias criticas en casi todos los aspectos del sistema de gestion de la salud y seguridad en
el trabajo. Esto puede resultar en un entorno de trabajo peligroso, con un alto riesgo de accidentes
y problemas de salud, y una falta de cumplimiento con los requisitos legales y reglamentarios.
La empresa estaria en una situacion de alto riesgo operacional y podria enfrentar serias

consecuencias comerciales y legales.

La norma ISO 9001:2015 es un estandar internacional para sistemas de gestion de la calidad,
cuyo objetivo es asegurar que las organizaciones puedan cumplir consistentemente con los
requisitos del cliente y otras partes interesadas, asi como con los requisitos legales y
reglamentarios aplicables. Mientras que la norma ISO 45001:2018 es un estandar internacional
para sistemas de gestion de la salud y seguridad en el trabajo (SST), disefiado para ayudar a las
organizaciones a proporcionar lugares de trabajo seguros y saludables, previniendo lesiones y
problemas de salud relacionados con el trabajo, y en el analisis obtenido se obtienen datos que

reflejan la necesidad de un sistema de la calidad, y mejora la seguridad de los trabajadores.
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CAPITULO IV PROPUESTA DE INVESTIGACION
Para el cumplimiento general de los requisitos de ambas normas tanto la 1SO 45001:2018 y
9001:2015, se realiza una comparativa entre ambas normas, para al final determinar una
conclusion en base a los resultados obtenidos del diagndstico de Farmacia Santa Cecilia, y
determinar puntos débiles y fuertes que se tiene para ejecutar el disefio del sistema integrado de
gestion, la comparativa permite ver ambas normas en una sola vision y de esta manera se observa
mas comprensible para determinar la situacion actual, para generar la documentacion necesaria
para el logro de objetivos, debido a que la organizacion actualmente no tiene ningun tipo de
sistema implementado ademas se realiza uso del esquema PHVA como se muestra en la figura
N° Esta propuesta es fundamental porque sirve como una hoja de ruta para el investigador y
proporciona una vision clara del enfoque, la metodologia y los objetivos del estudio para lograr

de esta manera el sistema integrado de gestion conforme a las normas en estudio.

Figura No.12. Diagrama del Ciclo PHVA

/ Sistema Integrado de Gestion (4)
Organizacidn v

s contexto (4) Apoyo
[T
Operacion
(=)

Satisfaccidn  del
clieate

Cumplimiento
legal

Evaluacitn
ol
Desempefia
Y]

Resultados del
SIG

Requisitos
del cliente

Prodisctos
v Servicios

Mevesidmides v

expectativas de
las partes
imteresadas

pertinenies (4]

Fuente: Elaboracion propia. Adaptado del ciclo PHVA
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Ambos estandares siguen una estructura de alto nivel (HLS) que facilita la integracion de los

sistemas de gestion.

Tabla N° 14. Comparativa de los Requisitos de las Normas ISO 9001:2015 e 1SO 45001:2018

| Requisito | ISO 9001:2015 | ISO 45001:2018 |
Apllcqble_a} cualquier Aplicable a cualquier
organizacion que busque o .

1. Alcance organizacion que busque mejorar

mejorar la calidad de sus
productos y servicios.

la seguridad y salud ocupacional.

2. Referencias
Normativas

ISO 9000:2015 (Fundamentos
y vocabulario).

No especifica referencias
normativas.

3. Términos y
Definiciones

Basado en 1SO 9000:2015.

Incluye términos especificos de la
gestion de la seguridad y salud en
el trabajo.

4. Contexto de la
Organizacion

Identificacion de factores
internos y externos que afectan
la calidad.

Identificacion de factores internos
y externos que afectan la
seguridad y salud ocupacional.

4.1 Comprension de la
organizacion y su
contexto

Evaluacion de condiciones
externas e internas relevantes
para la calidad.

Evaluacion de condiciones
externas e internas relevantes
para la seguridad y salud
ocupacional.

4.2 Comprension de las
necesidades y
expectativas de las partes
interesadas

Identificacion y comprension
de las partes interesadas
relevantes para el sistema de
gestion de calidad.

Identificacion y comprension de
las partes interesadas relevantes
para el sistema de gestion de
seguridad y salud en el trabajo.

4.3 Determinacion del
alcance del sistema de
gestion

Determinacioén del alcance del
sistema de gestion de la
calidad.

Determinacion del alcance del
sistema de gestion de la seguridad
y salud en el trabajo.

4.4 Sistema de gestion y
SUS procesos

Establecimiento,
implementacion,
mantenimiento y mejora
continua del sistema de
gestién de la calidad.

Establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua
del sistema de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo.

5. Liderazgo

Enfoque en el liderazgo y
compromiso de la alta
direccion para la calidad.

Enfoque en el liderazgo y
compromiso de la alta direccion
para la seguridad y salud
ocupacional.

5.1 Liderazgoy
compromiso

Compromiso de la alta
direccion con el sistema de
gestion de calidad.

Compromiso de la alta direccion
con el sistema de gestion de
seguridad y salud ocupacional.
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| Requisito | ISO 9001:2015 | ISO 45001:2018 |
o, Establecimiento de una Establecimiento de una politica
5.2 Politica o . . ;
politica de calidad. de seguridad y salud ocupacional.
5.3 Roles, Definicion clara de roles y Definicion clara de roles y

responsabilidades y
autoridades

responsabilidades dentro del
sistema de gestion de calidad.

responsabilidades dentro del
sistema de gestion de seguridad y
salud ocupacional.

6. Planificacion

Identificacidn de riesgos y
oportunidades para la calidad.

Identificacion de riesgos y
oportunidades para la seguridad y
salud ocupacional.

6.1 Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

Planificacion de acciones para
abordar riesgos y
oportunidades de calidad.

Planificacion de acciones para
abordar riesgos y oportunidades
de seguridad y salud ocupacional.

6.2 Objetivos de calidad y
planificacion para
lograrlos

Establecimiento de objetivos
de calidad.

Establecimiento de objetivos de
seguridad y salud ocupacional.

6.3 Planificacion de
cambios

Gestion de cambios en el
sistema de gestion de calidad.

Gestidn de cambios en el sistema
de gestion de seguridad y salud
ocupacional.

7. Apoyo

Provision de recursos
necesarios para el sistema de
gestion de calidad.

Provision de recursos necesarios
para el sistema de gestion de
seguridad y salud ocupacional.

7.1 Recursos

Identificacién y provision de
recursos necesarios para
asegurar la calidad.

Identificacién y provision de
recursos necesarios para asegurar
la seguridad y salud en el trabajo.

7.2 Competencia

Asegurar la competencia del
personal que afecta la calidad.

Asegurar la competencia del
personal que afecta la seguridad y
salud ocupacional.

7.3 Toma de conciencia

Asegurar la conciencia del
personal sobre la importancia
de sus actividades y como
contribuyen a la calidad.

Asegurar la conciencia del
personal sobre la importancia de
sus actividades y como
contribuyen a la seguridad y
salud ocupacional.

7.4 Comunicacion

Comunicacion interna 'y
externa sobre la gestion de la
calidad.

Comunicacion interna y externa
sobre la gestion de la seguridad y
salud ocupacional.

7.5 Informacién
documentada

Control y mantenimiento de la
documentacién del sistema de
gestion de calidad.

Control y mantenimiento de la
documentacion del sistema de
gestién de seguridad y salud
ocupacional.
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| Requisito | ISO 9001:2015 | ISO 45001:2018 |
Planificacion y control de Plamflf:acmn y control (_je
L ) . operaciones para cumplir con los
8. Operacion operaciones para cumplir con

los requisitos de calidad.

requisitos de seguridad y salud
ocupacional.

8.1 Planificacion y control
operacional

Control de los procesos para
asegurar la calidad del
producto/servicio.

Control de los procesos para
asegurar la seguridad y salud en
el trabajo.

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

Gestion de requisitos del
cliente y comunicacion con el
cliente.

No aplicable especificamente; la
gestion se centra en la seguridad
y salud ocupacional.

8.3 Disefio y desarrollo de
productos y servicios

Aseguramiento de la calidad
en el disefio y desarrollo.

No aplicable especificamente; la
gestion se centra en la seguridad
y salud ocupacional.

8.4 Control de procesos,
productos y servicios
suministrados
externamente

Gestion de proveedores y
calidad de suministros.

Gestidn de contratistas y
proveedores en relacion con la
seguridad y salud ocupacional.

8.5 Produccion y
provision del servicio

Control de la produccion y
prestacion de servicios para
asegurar la calidad.

Control de la operacidon para
asegurar la seguridad y salud en
el trabajo.

8.6 Liberacion de
productos y servicios

Aseguramiento de que los
productos y servicios cumplen
con los requisitos antes de su
liberacion.

No aplicable especificamente; la
gestion se centra en la seguridad
y salud ocupacional.

8.7 Control de productos
y servicios no conformes

Gestion de productos y
servicios que no cumplen con
los requisitos.

Gestion de situaciones de
emergencia y no conformidades
en seguridad y salud ocupacional.

9. Evaluacién del
desempefio

Monitoreo, medicion, analisis
y evaluacion del sistema de
gestion de calidad.

Monitoreo, medicion, analisis y
evaluacion del sistema de gestion
de seguridad y salud ocupacional.

9.1 Seguimiento,
medicion, analisis y
evaluacion

Evaluacion del desempefio del
sistema de gestion de calidad.

Evaluacién del desempefio del
sistema de gestion de seguridad y
salud ocupacional.

9.2 Auditoria interna

Auditorias internas para
verificar la conformidad y
efectividad del sistema de
gestion de calidad.

Auditorias internas para verificar
la conformidad y efectividad del
sistema de gestion de seguridad y
salud ocupacional.

9.3 Revision por la
direccién

Revision por la direccion para
asegurar la adecuaciony
efectividad del sistema de
gestion de calidad.

Revision por la direccion para
asegurar la adecuacion y
efectividad del sistema de gestion
de seguridad y salud ocupacional.
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| Requisito | ISO 9001:2015 | ISO 45001:2018 |
: : : Mejora continua del sistema de
. Mejora continua del sistema ., i
10. Mejora 7 . gestion de seguridad y salud
de gestion de calidad. .
ocupacional.
Identificacion de Identificacion de oportunidades
10.1 Generalidades oportunidades de mejora para |/de mejora para la seguridad y
la calidad. salud ocupacional.
. Gestidn de no conformidades | Gestion de no conformidades y
10.2 No conformidad y ) . . . .
- : y acciones correctivas en acciones correctivas en seguridad
accion correctiva . .
calidad. y salud ocupacional.
Enfoque en la mejora continua |[Enfoque en la mejora continua
10.3 Mejora continua del sistema de gestion de del sistema de gestion de
calidad. seguridad y salud ocupacional.

Fuente. Elaboracion propia
4.1.1 Importancia de la documentacién

El sistema de documentacion permite describir como opera la organizacion. La estructura de los
documentos debe ser estdndar, coherente, comprensible, aplicable y trazable desde el punto de
vista funcional. Un sistema de este tipo permite, entre otros aspectos, correlacionar las
actividades entre grupos de personas (departamentos), entrenar a los profesionales y proporcionar
una base de marco légico para evaluar la efectividad de las operaciones. La documentacion
demuestra la eficacia de la planificacién, operaciones, control y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad y sus procesos Se debe identificar claramente como copias no controladas
todos aquellos manuales distribuidos como propositos de propuestas, uso fuera del sitio por parte
del cliente y otra distribucién del manual en donde no se prevea el control de los cambios. Se
debe identificar claramente como copias no controladas todos aquellos manuales distribuidos
como propositos de propuestas, uso fuera del sitio por parte del cliente y otra distribucion del
manual en donde no se prevea el control de los cambios. Los procedimientos documentados del
sistema de calidad deberan constituir la documentacion basica usada para la planificaciéon y
administracion global. 5.3.2 Enfoque de la Norma ISO 10013: Directrices para la documentacion
de sistemas de gestion de la calidad La Norma 1SO 10013 denominada Directrices para la
documentacién de sistemas de gestion de la calidad establece una jerarquia de su documentacion,

indicada en la figura 13.
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Figura N° 13 Piramide documental 1ISO 1013

TMPORTAMNCTA DE L DOCUMEMTO

GETALLE DEL DOCUMENTO

Fuente. Elaboracion propia adaptado de la norma ISO 10013

4.1.2 Jerarquizacion de la documentacion del sistema integrado de gestion.

La jerarquia de la documentacion de un Sistema de Gestion Integrado (SGI) basado en 1SO
9001:2015 e I1SO 45001:2018 se puede estructurar de la siguiente manera:

1. Manual Integrado de Gestion (Nivel 1)

Descripcion: Documento de alto nivel que proporciona una visién general del sistema de gestion
integrado, definiendo el alcance, el contexto de la organizacién, la politica integrada y la

estructura del SGI.
2. Procedimientos Integrados (Nivel 2)

Descripcion: Documentos que describen los métodos y procesos para cumplir con los requisitos
de ambos estdndares en areas especificas. Estos procedimientos son necesarios para la

implementacidn efectiva del SGI.
3. Instrucciones de Trabajo, protocolos y registros (Nivel 3)

Descripcion: Documentos detallados que describen tareas especificas, métodos y procedimientos

operacionales necesarios para implementar los procedimientos integrados de manera consistente.

Notas referentes a la documentacion:
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e Nota 1: Todos los tipos de documentos de los tres niveles debe contener en su formato
por lo menos: un titulo, codigo del documento, el nimero de identificacion, estado
(numero) de revision, fecha de modificacion (si el documento es pionero no se incluye);
y las firmas de los entes encargados de la realizacion, revision y aprobacion del
documento. En referencia al codigo del documento, se recomienda colocar como minimo,
las abreviaturas que sefialen el tipo de documento y la secuencia numeral; ejemplo: INT-

004, significa la instruccion de trabajo nro. 4.
e Nota 2: La organizacion decide el disefio de los formatos de sus documentos. }

e Nota 3: Aunque en cada explicacion se hace referencia al “manual de gestién de la
“calidad” o al “sistema de gestion de la calidad”, estas terminologias se pueden aplicar al
“manual de gestion ambiental” o al “sistema de gestion “ambiental” en caso que se trate

de la Norma ISO 14001.
a. Nivel A: Manual de calidad.

El manual de calidad se define como el documento que describe las caracteristicas basicas del
sistema de gestion de la calidad, y responde a los requisitos establecidos por la normativa aplicada
(1ISO 9001, 1SO 14001 o la que corresponda). En el Manual de la Calidad debe incorporarse el
organigrama de la organizacion (solo con nombres de cargo y no el nombre de los trabajadores)

y la matriz de responsabilidades, en el punto de la norma que corresponde.

Es el manual general de la empresa que da respuesta de cdmo se aplica los requisitos establecidos
por la normativa aplicada (ISO 9001, ISO 14001 o la que corresponda). Es la carta de
presentacion de la empresa ya que estara a la disposicion no solo de los integrantes de la
organizacidn, sino también de entes externos como lo son: los clientes, proveedores instituciones
legales, y cualquier otra. En referencia al formato de un manual de gestion de calidad, en todas
las hojas debe tener la firma de los responsables de su elaboracidn, revision y aprobacion para

lograr la utilizacién del manual en la organizacion.

El manual de gestion de la calidad incluye lo referente a la planeacion estratégica de la
organizacion detallando a continuacién las mas importantes y como se ven representados 10s
siguientes principios organizacionales con el fin de tener una mayor comprensién sobre cada uno

de los aspectos relacionados para el sistema.
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— Politica de calidad: Es una declaracion del compromiso de la organizacién hacia la
calidad, el ambiente u otros elementos involucrados. Debe estar enfocado hacia el cliente.
Para la redaccion de la politica de la calidad se debe considerar los siguientes aspectos:
¢a qué se dedica la empresa?, ;cémo puedo lograr la satisfaccion del cliente?, ¢bajo que

normativa se trabaja? y mencionar que se trabaja mediante el proceso de mejora continua.

— Objetivos de la calidad: Deben ser claramente definidos, ser medibles para asi poder
determinar si al cierre del periodo se alcanzé lo planteado (debe contener informacion

numeérica y en términos de tiempo); y alcanzable.
— Mision: Es la razén de ser de la organizacion, en tiempo presente.
— Vision: Es lo que la organizacion quiere llegar a ser en un futuro.

— Valores: Son los principios éticos en los que se fundamenta la organizacion. Se
mencionan como ejemplos de valores: confianza, colaboracion, imaginacion,

creatividad, respeto, calidad de servicio, sinceridad, honestidad.

La estructura de una manual de gestion de la calidad se explica en el punto 4.4. de la Norma ISO
10013.

b. Nivel B: Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad.

Adicional a los procedimientos operativos que se aplican en la organizacion, este nivel incluye
también manuales individuales de cada area, los cuales los incorpora la organizacion solo si lo
considera necesario, pues no los exige en la Norma ISO 10013; ejemplos: manual de gestion de

area de produccion, manual de gestidn de ventas.

Estos manuales individuales explican con detalle los procesos ejecutados en su area, mientras
que le manual de gestién de la calidad (del Nivel A) menciona la existencia de estos manuales
individuales, es decir los procedimientos pertenecen a un nivel B en el son clasificados asi porque

son explicados a mayor detalle permitiéndoles ejecutar algin proceso.

Los procedimientos son documentos complementarios que responden a ¢qué?, ;quién lo hace?,
¢cuando?, ¢donde? La estructura del documento se indica en el punto 4.5 de la Norma ISO 10013,

por ello la norma lo clasifica de esa manera.
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c. Nivel C: Instrucciones de Trabajo y otros documentos del Sistema de Gestion.

En este nivel se incluye las instrucciones de trabajo, formatos, entre otros que indican con mayor

detalle como se realiza ciertas actividades operativas.

Instrucciones de trabajo: Documento que describe detalladamente como se realiza una
actividad, ejemplos: pulsar el boton rojo, ajustar la perilla, etc. No todos los procesos de trabajo
requieren instrucciones, como el caso de la mayoria de los procesos administrativos. Para realizar
las instrucciones de trabajo se recomienda explica la secuencia de las operaciones La estructura

de las instrucciones de trabajo se indica en la Norma 10013 en su apartado 4.6.

Registros: También denominados formatos o formulario, es un documento que evidencia el
desarrollo de las actividades plasmado; ejemplos: en la realizacion de un curso, un registro es la
hoja donde se anota el nombre, apellido, numero de documento de identidad y cargo de cada

participante. Los registros pueden ser manuales o escritos.

Otros tipos de documentos: Planes de calidad (resumen de todos los procesos de la empresa
que indica los procedimientos a seguir, recursos a utilizar, los responsables y el momento de
ejecutar determinadas operaciones), especificaciones (indica los requisitos de algo), documentos

externos (ejemplos: leyes ambientales, planos de arquitectura)



4.2 Documentacion del sistema integrado de gestion
La documentacion de un Sistema Integrado de Gestion (SIG) que cumpla con las normas 1SO 9001:2015 (Gestion de Calidad) e 1ISO 45001:2018
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(Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo) incluye una variedad de documentos y registros que aseguran la correcta implementacion.

Tabla N° 15. Lista relacionada a las Normas 1SO 9001:2015 e 1SO 45001:2018 a elaborar

Accion a tomar para el

N ISO
orma Nombre del . Cddigo de Tipo de documento .
Numero | Apartado de la norma T Nivel e T Py Sin Comentarios
9001:2015 | 45001:2018 .| Actualizar | Nuevo
cambios
L. | 40Contextodela 4.0 4.0 Manual delSIG | A | MA-MSI01 |  Manual X
organizacion
4.1 Comprension de la Procedimiento
2. organizaciény su 4.1 4.1 para identificarel | B PG-SIG-01 | Procedimiento X
contexto contexto del SIG
4.2 Comprensién de
las expectativas de los Formato para Ia
3 p 4.2 4.2 matriz de partes c | - Formato X
trabajadores y otras .
. interesadas
las partes interesadas
4.3 Determinacion del
4 alcance del Sistema 4.3 4.3 Manual del SIG A | MA-MSI-01 Manual X
integrado de gestion
Manual del SIG MA-MSI-01
4.4 4.4 Manuel procesos A MP-SIG-01 Manual X
| 4.4.1 441 Sestion B | PESIS01 |Procedimiento X
5 4.4 Sistema Integrado Financiera
de Gestion 4.4.1 4.4.1 Gestion B | PE-SIG-02 | Procedimiento X
Estratégica
4.4.1 44, |Oestionintegradal ol pe e 03 | procedimiento X
y Mejorada
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Accion a tomar para el

Norma ISO
Apartado de la Nombre del . Cddigo de Tipo de documento .
Numero norma documento Nivel documento | documento Sin Comentarios
9001:2015 | 45001:2018 .| Actualizar | Nuevo
cambios
44.1 44.1 Gestidn de clientes B PC-SIG-01 | Procedimiento X
4.4 Sistema
6 Integrado de 4.4.1 4.4.1 Gestidn de ventas B PC-SIG-02 | Procedimiento X
Gestion
44.1 441 Gestion de tramites B PC-SIG-03 | Procedimiento X
4.4.1 4.4.1 Gestion de compras B PA-SIG-01 | Procedimiento X
Gestidn de
4.4.1 4.4.1 aseguramiento de la B PA-SIG-02 | Procedimiento X
calidad
4.4 Sistema Gestion de la
7 Integrado de 44.1 441 seguridad y saludenel| B PA-SIG-03 | Procedimiento X
Gestidn trabajo
4.4.1 4.4.1 Gestion del talento | g | pr 61504 | Procedimiento X
humano
Gestion de
44.1 44.1 mantenimiento de B PA-SIG-05 | Procedimiento X
equipos
5.2 Politica del
8 sistema integrado 5.2 5.2 Manual del SIG B | MA-MSI-01 Manual
de gestién
Procedimiento para la
6.1 Acciones para identificacion y
8 abordar riesgos y 6.1 6.1 evaluacion de B PG-SIG-02 | Procedimiento X
oportunidades peligros, riesgos y
oportunidades
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Numero

Apartado de la
norma

Norma ISO

9001:2015 | 45001:2018

Nombre del
documento

Nivel

Cddigo de
documento

Tipo de
documento

Accion a tomar para el
documento

Sin

. Actualizar
cambios

Nuevo

Comentarios

6.1.3
Determinacion de
requisitos legales
y otros requisitos

Matriz de requisitos
legales

RT-SIG-01

Registro

Formato de
evaluacién de
cumplimiento de
requisitos legales

RT-SIG-02

Registro

10

6.2 Objetivos del
SIG

Procedimiento de
identificacion de los
objetivos del SIS

PG-SIG-03

Procedimiento

11.

7.1

Procedimiento de
descriptores de
puesto

PG-S1G-04

Procedimiento

12.

7.2 Competencia

Procedimiento par
asegurar la
competencia del
personal de SIG

PG-SIG-05

Procedimiento

Registro asistencia a
capacitaciones

RT-SIG-03

Registro

13

7.4.
Comunicaciones

Procedimiento de
comunicaciones
internas y externas del
SIG

PG-SIG-06

Procedimiento

Registro para la
comunicacion interna
y externa del SIG

RT-SIG-04

Registro
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Numero

Apartado de la
norma

Norma ISO

9001:2015

45001:2018

Nombre del
documento

Nivel

Cddigo de
documento

Tipo de
documento

Accion a tomar para el
documento

cambios

Sin .
Actualizar | Nuevo

Comentarios

14

7.5 Informacidn
documentada

Procedimiento para el
control de creacion,
revision, aprobacién,

distribucién y
almacenamiento de
documentos y
registros del SGI.

PG-SIG-07

Procedimiento

Lista Maestra de
documentos

LM-SIG-01

Registro

Matriz de control de
Documentos y
registros

RT-SIG-05

Registro

15

8.1

Procedimiento para la
adquisicion de
Medicamentos

PG-S1G-08

Procedimiento

Procedimiento para el
almacenamiento de
los Medicamentos

PG-SIG-9

Procedimiento

Procedimiento para el
mantenimiento y
calibracion de equipos

PG-SIG-10

Procedimiento

Procedimiento para la
dispensacién de
antibidticos

PG-SIG-11

Procedimiento

Procedimiento para la
dispensacién de
Psicotrépicos y
Estupefacientes

PG-SIG-12

Procedimiento
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Numero

Apartado de la
norma

Norma ISO

9001:2015 | 45001:2018

Nombre del
documento

Nivel

Cddigo de
documento

Tipo de
documento

Accién a tomar para el

documento

Sin
cambios

Actualizar

Nuevo

Comentarios

15

8.1

Procedimiento para la
recepcién de
medicamentos

PG-SIG-13

Procedimiento

Procedimiento para la
devolucidn de
medicamentos

PG-SIG-14

Procedimiento

Procedimiento para la
devolucidn de
antibidticos

PG-SIG-15

Procedimiento

Procedimiento para el
manejo de
medicamento vencido

PG-SIG-16

Procedimiento
Procedimiento

16

8.1.2 Eliminar
peligros y reducir
riesgos para la SST

Procedimiento para la
identificaciony
evaluacidén de
peligros, riesgos y
oportunidades

PG-SIG-17

Procedimiento

17

8.1.3 Gestion del
cambio.

Procedimiento de
Gestion del Cambio

PG-SIS-18

Procedimiento

18

8.2 Preparaciény
respuesta ante
emergencias

Procedimiento de
preparaciony
respuesta
ante situaciones de
emergencia

PG-SIG-19

Procedimiento

Registros de
simulacros

RT-SIG-06

Registro
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Accion a tomar para el

Norma ISO . )
Apartado de la Nombre del . Cddigo de Tipo de documento .
Numero norma documento Nivel documento | documento Sin Comentarios
9001:2015 | 45001:2018 .| Actualizar | Nuevo
cambios
Procedimiento de
X X auditorias internas del | B PG-SIS-20 | Procedimiento X
SIG
Registro de programa .
X X N C RT-SIG-07 Registro X
de auditoria
X X Registrodelplande | | pr 508 | Registro X
auditoria
X X Registro de informe. | ¢ | pr.516.09 | Registro X
de auditoria
9.2. Auditorias - o .
19 Lista de verificacion de .
i X X RT-SIG-1 R X
internas procesos de auditoria ¢ 3IG-10 egistro
X X Actadereunionde | | pr e g | Registro X
apertura de auditoria
X X Actadecierrede | . | proc 1y | Registro X
reunidn de auditoria
X X Registro de hallazgos C RT-SIG-13 Registro X
X X Registro de evaluacion | | pr 14 | Registro X
de auditories
Procedimiento de
X X revision por la B PG-SIG-21 | Procedimiento X
20 9.3 Revisidn por la direccién
direccidn Registro de informe
X X de revision por la C RT-SIG-15 Registro X
direccion
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Accion a tomar para el

Norma I1SO o )
Apartado de la Nombre del . Cddigo de Tipo de documento .
Numero norma documento e documento | documento Sin Comentarios
9001:2015 [ 45001:2018 . Actualizar | Nuevo
cambios

Procedimiento para la

21 10.1 X investigacion de B PG-SIG-22 | Procedimiento X
incidentes

Procedimiento para el

X X manejo de no B | PG-5IG-23 |Procedimiento X
10.2 Incidentes, conformidades y
no conformidades acciones correctivas
22
y acciones X X Formato de planesde | | oo 16 | Registro X
correctivas accion
X X Registro paraacciones | | pr.§i6-17 | Registro X
correctivas
23, 10.3 Mejora X X Procedimientode | g | b 61694 | procedimiento X
continua mejora continua

Registro de proyectos

X X para la mejora C RT-SIG-18 Registro X
continua

Fuente. Elaboracion propia



Tabla N° 16. Disefio de documentos del SIG aplicado a Farmacia Santa Cecilia.

N° Nombre del documento Cadigo Nivel Manual

1 Manual del Sistema Integrado de Gestion MA-SIG-01 Nivel A Manual del SIG

2 Manual de Procesos del Sistema Integrado DE Gestion MP-SIG-01 Nivel A Manual de Procesos
3 Procedimiento Estratégico de Gestién Financiera PE-SIS-01 Nivel B Manual de Procesos
4 Procedimiento Estratégico de Gestion Estratégica PE-SIG-02 Nivel B Manual de Procesos
5 Procedimiento Estratégico Gestion Integrada y Mejorada PE-SIG-03 Nivel B Manual de Procesos
6 Procedimiento Clave Gestion de clientes PC-SIG-01 Nivel B Manual de Procesos
7 Procedimiento Clave Gestion de ventas PC-SIG-02 Nivel B Manual de Procesos
8 Procedimiento Clave Gestion de tramites PC-SIG-03 Nivel B Manual de Procesos
9 Procedimiento Gestion de Compras PA-SIG-01 Nivel B Manual de Procesos
10 Procedimiento Gestion de aseguramiento de la calidad PA-SIG-02 Nivel B Manual de Procesos
11 Procedimiento Gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo PA-SIG-03 Nivel B Manual de Procesos

85



N° Nombre del documento Cddigo Nivel Manual

12 Procedimiento Gestion del Talento Humano PA-SIG-04 Nivel B Manual de Procesos

13 Procedimiento Gestion de mantenimiento de equipos PA-SIG-05 Nivel B Manual de Procesos

14 Manual de Procedimientos MGP-SIG-01 Nivel A Manual de Procedimientos
15 Procedimiento para identificar el contexto del SIG PG-SIS-01 Nivel B Manual de Procedimientos

Procedimiento para la identificacion y evaluacion de peligros, _ o
16 ] _ PG-SIS-02 Nivel B Manual de Procedimientos
riesgos y oportunidades
17 Procedimiento de identificacion de los objetivos del SIS PG-SIS-03 Nivel B Manual de Procedimientos
18 Procedimiento de descriptores de puesto PG-SIS-04 Nivel B Manual de Procedimientos
19 | Procedimiento para asegurar la competencia del personal de SIG PG-SIS-05 Nivel B Manual de Procedimientos
20 Procedimiento de comunicaciones internas y externas del SIG PG-SIS-06 Nivel B Manual de Procedimientos
Procedimiento para el control de creacion, revision, aprobacion,
21 distribucion y almacenamiento de documentos y registros del PG-SIS-07 Nivel B Manual de Procedimientos
SGl
22 Procedimiento para la adquisicién de Medicamentos PG-SIS-08 Nivel B Manual de Procedimientos
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N° Nombre del documento Cddigo Nivel Manual
23 Procedimiento para el almacenamiento de los Medicamentos PG-SIS-09 | Nivel B | Manual de Procedimientos
24 Procedimiento para el mantenimiento y calibracion de equipos PG-SIS-10 | Nivel B | Manual de Procedimientos
25 Procedimiento para la dispensacion de antibi6ticos PG-SIS-11 | Nivel B | Manual de Procedimientos
26 Procedimiento para la dispensacion de Psicotropicos y Estupefacientes | PG-SIS-12 | Nivel B | Manual de Procedimientos
27 Procedimiento para la recepcion de medicamentos PG-SIS-13 | Nivel B | Manual de Procedimientos
28 Procedimiento para la devolucion de medicamentos PG-SIS-14 | Nivel B | Manual de Procedimientos
29 Procedimiento para la devolucién de antibioticos PG-SIS-15 | Nivel B | Manual de Procedimientos
30 Procedimiento para el manejo de medicamento vencido PG-SIS-16 | Nivel B | Manual de Procedimientos
Procedimiento para la identificacion y evaluacion de peligros, riesgos y ) o
) PG-SIS-17 | Nivel B | Manual de Procedimientos
31 oportunidades
32 Procedimiento de Gestion del Cambio PG-SIS-18 | Nivel B | Manual de Procedimientos
Procedimiento de preparacion y respuesta ante situaciones de ) o
) PG-SIS-19 | Nivel B | Manual de Procedimientos
33 emergencia
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N° Nombre del documento Cadigo Nivel Manual

34 Procedimiento de auditorias internas del SIG PG-SIS-20 Nivel B | Manual de Procedimientos
35 Procedimiento de revision por la direccion PG-SIS-21 Nivel B | Manual de Procedimientos
36 Procedimiento para la investigacién de incidentes PG-SIS-22 Nivel B | Manual de Procedimientos

Procedimiento para el manejo de no conformidades y acciones ) o

37 correctivas PG-SIS-23 Nivel B | Manual de Procedimientos
38 Procedimiento de mejora continua PG-SIS-24 Nivel B | Manual de Procedimientos
39 Manual General de Registros MGR-SIG-01 | Nivel C Manual de Registros
40 Matriz de requisitos legales RT-SIG-01 Nivel C Manual de Registros
41 Formato de evaluacion de cumplimiento de requisitos legales RT-SIG-02 Nivel C Manual de Registros

42 Registro asistencia a capacitaciones RT-SIG-03 Nivel C Manual de Registros

43 Registro para la comunicacion interna y externa del SIG RT-SIG-04 Nivel C Manual de Registros

44 Matriz de control de Documentos y registros RT-SIG-05 Nivel C Manual de Registros

Fuente. Elaboracion propia
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Una matriz de documentos en una empresa es esencial por varias razones:

1.

Organizacion y Accesibilidad: Permite tener una estructura clara y ordenada de todos
los documentos importantes, facilitando su localizacion y acceso rapido cuando se

necesitan.

Control de Versiones: Ayuda a mantener un control de las versiones de los documentos,
asegurando que todos los empleados utilicen la versién mas actualizada y evitando errores

por el uso de informacidn obsoleta.

Cumplimiento Normativo: Facilita el cumplimiento de normativas y regulaciones, ya
que asegura que todos los documentos requeridos estén actualizados y accesibles para

auditorias o inspecciones.

Eficiencia Operativa: Mejora la eficiencia operativa al reducir el tiempo y esfuerzo
necesarios para buscar y gestionar documentos, permitiendo a los empleados

concentrarse en tareas mas productivas.

Transparencia y Consistencia: Promueve la transparencia y consistencia en los
procesos empresariales, asegurando que todos los empleados tengan acceso a la misma

informacidn y trabajen bajo los mismos estandares.

Gestidn del Conocimiento: Actla como un repositorio centralizado del conocimiento de
la empresa, facilitando la transferencia de conocimiento y la capacitacion de nuevos

empleados.

A continuacion, se presentan los documentos creados, organizados segun sus respectivos

manuales del sistema integrado:

Guia del Sistema de Gestion Integrado MA-SIG-01
Guia de Procesos MP-SIG-01 (consultar apéndice 8)
Guia de Procedimientos MGP-SIG-01 (consultar apéndice 9)

Guia de Formatos MGR-SIG-01 (consultar apéndice 10)
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CONTENIDO DEL DOCUMENTO

Tabla de equivalencias de requisitos

Introduccion

Historia

© 0O N oo O B~ W DN P

. Liderazgo
. Planificacion
. Apoyo

. Operacion

. Objeto y campo de aplicacion
. Referencias normativas
. Terminos y definiciones

. Contexto de la organizacion

. Evaluacién del desempefio
10. Mejora

11. Modificacion del documento
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TABLA DE EQUIVALENCIA DE REQUISITOS

ISO ISO
Manual S I G 9001:2015 | 45001:2018
1. Objetoy campo de aplicacion X X
2. Referencias normativas X X
3. Términos y definiciones X X
4. Contexto de la organizacion X X
4.1. Comprension de la organizacién y su contexto X X
4.2. Comprension necesidades y expectativas partes interesadas del SGI. X X
4.3. Determinacion alcance del SIG. X X
4.4. Sistema integrado de gestion y sus procesos X X
5. Liderazgo X X
5.1. Liderazgo y compromiso X X
5.2. Politica del SIG. X X
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion X X
5.4. Consulta y participacion de los trabajadores X
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TABLA DE EQUIVALENCIA DE REQUISITOS
ISO ISO
Manual S I G 9001:2015 | 45001:2018
6. Planificacion X X
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades X X
6.2. Objetivos del SIG y planificacidn para lograrlos X X
6.3. Planificacion de los cambios X X
7. Apoyo X X
7.1. Recursos X X
7.2. Competencia X X
7.3. Toma de conciencia X X
7.4. Comunicacion X X
7.5. Informacion documentada X X
8. Operacion X X
8.1. Planificacion y control operacional X X
8.2. Requisitos para los productos y servicios X
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INTRODUCCION

La Farmacia Santa Cecilia, ubicada en Sensuntepeque, Cabafas, fue fundada en abril de 2023
por el Dr. Luis Evelio Orellana, un médico distinguido por su espiritu emprendedor y su
compromiso con el crecimiento empresarial local. Reconocido por su participacion activa en
eventos sociales y culturales, el Dr. Orellana se ha convertido en un referente en su comunidad,

promoviendo el desarrollo de Sensuntepeque.

Desde su apertura, Farmacia Santa Cecilia ha enfrentado diversos desafios, especialmente debido
a la competencia de grandes cadenas farmacéuticas. Sin embargo, gracias a la solida reputacién
y al apoyo constante del Dr. Orellana, la farmacia ha logrado establecerse y ganarse la confianza
de los residentes locales.

Como una empresa emergente, Farmacia Santa Cecilia esta en proceso de desarrollar una
estructura documental robusta para mejorar la calidad de sus servicios y la gestion de sus
colaboradores. Esta estructura es crucial para optimizar sus operaciones y asegurar la excelencia

en el servicio al cliente.

Operando con el permiso de funcionamiento otorgado por la Superintendencia de Regulacion
Sanitaria, la farmacia tiene su Unica sucursal en el Boulevard Santa Barbara de Sensuntepeque.
Su mision es ofrecer productos medicinales de alta calidad y contribuir al bienestar de la

comunidad sensuntepecana.

En resumen, Farmacia Santa Cecilia, bajo el liderazgo del Dr. Luis Evelio Orellana, se ha
posicionado como una entidad comprometida con la salud y el desarrollo social de
Sensuntepeque, superando los desafios iniciales y consolidandose como un pilar en la comunidad

local.
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1. Objeto y campo de aplicacion

El presente manual tiene por objetivo establecer la forma en que se cumplen todos los requisitos

para el Sistema Integrado de Gestion relacionado con las normas 1SO 9001:2015, y seguridad y

salud en el trabajo 1ISO 45001:2018

Tabla N°1: Siglas de los sistemas de gestion

COMPOSICION DL SIG DE FARMACIA SANTA CECILIA
SISTEMA DE GESTION SIGLAS NORMA INTERNACIONAL
Gestion de la calidad SGC I1SO 9001:2015
Seguridad y salud en el Trabajo-SST SGST ISO 45001:2018

Fuente. Elaboracion propia
2. Referencias normativas
- Normas ISO 9001:2015

- Norma ISO 45001:2015

3. Términos y definiciones

¢ Sistema de Gestion Integrado (IMS) sistema de gestidn que integra multiples aspectos de

los sistemas y procesos de una organizacion a uno marco completo, que permite a una

organizacion cumplir con los requisitos de mas de una gerencia estandar del sistema

internacional correspondiente.

e Organizacion persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con

responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos NOTA EI concepto

de organizacién incluye, pero no es limitado a un solo comerciante, empresa, corporacion,

empresa, empresa, autoridad, sociedad, organizacion benéfica o institucion, o parte o
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combinaciéon de los mismos, incorporados o no, publico o privado u otro que sea
pertinente.

Parte interesada: persona u organizacion que puede afectar, verse afectada por, o se
perciben afectados por una decision o actividad - Requisito necesidad o expectativa que
se establece, generalmente implicita u obligatorio

Sistema de gestién conjunto de elementos interrelacionados o interactivos de una

organizacion para establecer politicas y objetivos y procesos para lograr esos objetivos

NOTA 1 Un sistema de gestion puede abordar un solo disciplina o varias disciplinas de
un sistema adecuado aplicado

NOTA 2 Los elementos del sistema incluyen la organizacion estructura, roles y
responsabilidades, planificacién, operacion, etc.

NOTA 3 El alcance de un sistema de gestion puede incluir a toda la organizacion,
especifica y funciones identificadas de la organizacion, especificas y secciones

identificadas de la organizacion, o una o més funciona en un grupo de organizaciones.

Alta direccion Persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion al mas
alto nivel.

NOTA 1 La alta gerencia tiene el poder de delegar autoridad y proporcionar recursos
dentro de la organizacion.

NOTA 2 Si el alcance del sistema de gestion cubre solo una parte de una organizacion y
luego la alta direccion se refiere a aquellos que dirigen y controlan esa parte de la
organizacion.

Efectividad medida en que se realizan las actividades planificadas y resultados
planificados logrados

Politica intenciones y direccion de una organizacion como formalmente expresado por su

alta direccion
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Objetivo resultado a alcanzar

NOTA 1 Un objetivo puede ser estratégico, tactico u Operacional.

NOTA 2 Los objetivos pueden relacionarse con diferentes disciplinas. (como financiero,
salud y seguridad, y ambientales objetivos) y se pueden aplicar a diferentes niveles [como
estratégico, de toda la organizacion, proyecto, producto.

NOTA 3 Un objetivo puede expresarse de otras maneras, p.ej. como un resultado previsto,
un proposito, un operativo criterio, como un objetivo IMS o por el uso de otras palabras
con significado similar (por ejemplo, objetivo, meta u objetivo).

NOTA 4 En el contexto de un IMS, se establecen los objetivos de IMS por la
organizacion, de acuerdo con la politica de IMS, para lograr resultados especificos
Riesgo efecto de la incertidumbre sobre los objetivos [BS 1SO 31000: 2009, 2.1]

NOTA 1 Un efecto es una desviacion de lo esperado: positivo o negativo.

NOTA 2 La incertidumbre es el estado, incluso parcial, de deficiencia de informacion
relacionada con, comprensién o conocimiento de un evento, Su consecuencia o
probabilidad.

NOTA 3 El riesgo a menudo se caracteriza por referencia a eventos potenciales (Guia
ISO / IEC 73: 2009, 3.5.1.3) y consecuencias (1SO / IEC Guide 73: 2009, 3.6.1.3), 0 una
combinacion de estos.

Competencia capacidad de aplicar conocimientos y habilidades para lograr resultados
previstos

Informacion documentada informacidn requerida para ser controlada y mantenida por una
organizacion y el medio en el que esta contenido

NOTA 1 La informacién documentada puede estar en cualquier formato y medios y de

cualquier fuente.
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NOTA 2 La informacién documentada puede referirse a: « el sistema de gestion, incluidos

los procesos relacionados; ¢ informacion creada para que la organizacion pueda operar

(documentacion); ¢ evidencia de resultados logrados (registros).

Proceso conjunto de actividades interrelacionadas o interactivas que transforma las

entradas en salidas

Auditoria proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencia de

auditoria y evaluarla objetivamente para determinar en qué medida los criterios de

auditoria se cumplen.

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

Farmacia Santa Cecilia determina las cuestiones externas y internas que son pertinentes para el

proposito de la organizacién y afectan los resultados de la planificacion estratégica La Farmacia

se dedica a la dispensacién de medicamentos, productos de salud y belleza, y servicios de

asesoramiento farmacéutico. Nos encontramos en un entorno altamente regulado y competitivo,

donde la calidad del servicio y la seguridad del personal son factores criticos para el éxito. El

contexto en el que operamos incluye el cumplimiento de normativas de salud, la satisfaccion del

cliente y la gestion de riesgos laborales.

4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas del SIG

Hemos identificado las siguientes partes interesadas y sus expectativas:

Clientes: Productos de calidad, atencién rapida y segura.

Empleados: Condiciones de trabajo seguras, formacion continua y estabilidad laboral.

Proveedores: Relaciones comerciales justas y cumplimientos en los pagos.

Autoridades Reguladoras: Cumplimiento de las normativas de salud y seguridad.
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4.3 Determinacion del alcance del sistema integrado de gestion
El SIG cubre todas las actividades desde la gestion de inventarios, recepcion de medicamentos, almacenamiento, dispensacion de productos, hasta

la gestion de la seguridad y salud en el trabajo en nuestras instalaciones. El alcance también incluye la interaccion con clientes y proveedores.

MAPA DE PROCESO NIVEL 1
PROCESOS ESTRATEGICOS
N . m i )

&
= o :
ﬁ GESTION IE | ol
[ VENTAR E
i
= @
< \_‘ a
B =
= m
=% . ~ e8]
f — ! =]
(] ‘%
2 5

4]

PROCEROS DE APOYOD e
i b

B
?-’] GESTION DE ASEGURAMIENTO GESTION DE SALUD ¥ x
= COMDRAS DE CALIDAD SEGURIDAD EM EL TEAEATO |

TALENTO GEXTION DE
HUMANO MANTENIMIENTO ¥ EQUIFOS
-~ — )




FARMACIA

Cddigo: MA-S1G-01

MANUAL DE SISTEMAS INTEGRADOS DE Edicién: 01

SANTA
GECILIA

GESTION Fecha: 22/07/2024

Pégina 12 de 16

4.4 Sistema Integrado de Gestion y sus procesos

El SIG de la Farmacia Santa Cecilia] integra los requisitos de calidad (ISO 9001:2015) con los
de seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001:2018), creando un marco cohesivo para la gestion
de riesgos, la satisfaccion del cliente y la proteccion de la salud y seguridad de nuestros
empleados.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccién de la Farmacia Santa Cecilia se compromete a cumplir con los requisitos del
SIG y mejorar continuamente su eficacia. La direccion establece la politica de calidad y SST,
asegurando que esté alineada con los objetivos estratégicos de la organizacion y que sea

comunicada, comprendida y aplicada en todos los niveles de la empresa.

5.2 Politica del SIG

Nos comprometemos a proporcionar productos y servicios farmacéuticos de alta calidad que
satisfagan las necesidades de nuestros clientes y a mantener un entorno de trabajo seguro para
todos nuestros empleados, cumpliendo con todas las normativas legales aplicables y buscando la

mejora continua en nuestras operaciones.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades.
- Gerente General: Responsable del establecimiento y revision de la politica de calidad y
SST, y de asegurar la disponibilidad de recursos.
- Responsable del SIG: Coordina la implementacion y el mantenimiento del SIG, realiza
auditorias internas y promueve la mejora continua.
- Farmacéuticos y Personal de Ventas: Garantizan la correcta dispensacion de

medicamentos y la atencion al cliente, cumpliendo con los procedimientos establecidos
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- Responsable de SST: Gestiona la implementacién de las politicas de seguridad y salud,

y coordina la respuesta ante emergencias.

5.4 Consulta y participacion de los trabajadores

La organizacién debe establecer, implementar y mantener uno o varios procesos para la consulta
y la participacion de los trabajadores a todos los niveles y funciones aplicables, en el desarrollo,
la planificacion, la implementacion, la evaluacion del desempefio

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

El proceso de identificacion de riesgos y oportunidades se realiza mediante analisis FODA
(Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas) y evaluacion de riesgos laborales. Esto
incluye riesgos relacionados con la calidad del servicio, el cumplimiento normativo y la

seguridad y salud en el trabajo.

6.2 Objetivos de calidad y de SST y Planificacion para alcanzarlos
e Objetivos de Calidad:
o Mantener una satisfaccion del cliente superior al 95%.
o Reducir el nimero de errores en la dispensacién de medicamentos en un 10%
anual.
e Objetivos de SST:
o Disminuir el nimero de incidentes laborales en un 20% durante el proximo afio.

o Implementar un programa de bienestar para los empleados.

Planificacion: Cada objetivo se desglosa en planes de accion especificos, con responsables

asignados y plazos establecidos. Se realiza un seguimiento mensual de los avances.




FARMACIA

Cddigo: MA-S1G-01

MANUAL DE SISTEMAS INTEGRADOS DE Edicién: 01

SANTA
SESILIA

GESTION Fecha: 22/07/2024

Pagina 14 de 16

6.3 Planificacion del cambio.
Cualquier cambio en el SIG, ya sea en procesos, recursos o tecnologia, se planifica y gestiona
mediante un andlisis de impacto que considera la calidad del servicio y la seguridad y salud de

los empleados.

7. Apoyo

7.1 Recursos.

Se garantiza la disponibilidad de recursos adecuados para mantener la eficacia del SIG,
incluyendo la dotacidn de personal calificado, infraestructura apropiada y recursos tecnolégicos.

7.2 Competencia y formacion.

El personal de la Farmacia Santa Cecilia recibe formacion continua en temas de calidad,
seguridad y salud en el trabajo, asi como en el uso de nuevas tecnologias y procedimientos
operativos. Se lleva un registro de todas las capacitaciones y se evalla su eficacia.

7.3 Comunicacion.

La comunicacion interna 'y externa es fundamental para el funcionamiento del SIG. Se establecen
canales de comunicacion claros, como reuniones periddicas, boletines internos y plataformas
digitales, para asegurar que la informacion relevante sobre calidad y SST se distribuya

efectivamente.

7.4 Informacion documentada.
Se implementa un sistema de gestion documental que asegura que todos los procedimientos,
registros y politicas del SIG estén actualizados, accesibles y controlados para evitar su uso no

autorizado.
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8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

Todos los procesos operativos de la farmacia, desde la recepcion de productos hasta su
dispensacion, se realizan de acuerdo con procedimientos documentados que aseguran la calidad
del servicio y la seguridad en el trabajo. Se realizan controles regulares para asegurar el

cumplimiento de estos procedimientos.

8.2 Control de proveedores y compras
Se establecen criterios para la seleccion y evaluacién de proveedores, asegurando que los
productos y servicios adquiridos cumplan con los estandares de calidad y seguridad. Se realizan

auditorias a proveedores criticos y se monitorea continuamente su desempefio.

8.3 Gestidn de productos y servicios no conformes
Se dispone de un procedimiento para identificar, documentar y gestionar productos no
conformes, incluyendo la retirada de medicamentos del mercado si es necesario, y la

implementacidn de acciones correctivas.

8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias
Se desarrollan y comunican planes de emergencia para diferentes escenarios, como incendios,
derrames de sustancias peligrosas y emergencias médicas. Se realizan simulacros regulares y se

revisan los planes para asegurar su eficacia.

9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién.

Se definen indicadores clave de desempefio (KPI) para calidad y SST, los cuales se monitorean
y analizan periodicamente para evaluar la eficacia del SIG. Los resultados de estas evaluaciones

se documentan y se utilizan para la toma de decisiones y la mejora continua.
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9.2 Auditoria interna
Se llevan a cabo auditorias internas programadas del SIG para verificar su conformidad con los
requisitos de las normas ISO 9001:2015 e 1SO 45001:2018. Los hallazgos de las auditorias se

documentan y se gestionan a través de acciones correctivas cuando sea necesario.

9.3 Revision por la direccion.
La alta direccidn realiza revisiones periddicas del SIG para evaluar su desempefio, la eficacia de
las acciones tomadas para alcanzar los objetivos, y la necesidad de ajustes en las politicas y

procedimientos. Estas revisiones se documentan y se utilizan para impulsar la mejora continua.

10. Mejora

10.1 No Conformidades y Acciones Correctivas

Cuando se identifican no conformidades, se analiza su causa raiz y se implementan acciones
correctivas para prevenir su recurrencia. Se documenta todo el proceso, desde la deteccion de la

no conformidad hasta la verificacion de la eficacia de la accién correctiva.

10.2 Mejora continua

La Farmacia Santa Cecilia se compromete a la mejora continua de su SIG, basandose en los
resultados de las auditorias internas, revisiones por la direccion, y andlisis de desempefio. Se
fomentan las sugerencias de mejora por parte del personal y se evallan para su posible

implementacion.

11. Modificacion del documento
CONTROL DE CAMBIOS

Revision Fecha Control de cambios

00 N/A Ninguno
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CAPITULO V CONCLUSIONES VRS RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

- En la actualidad las empresas se enfrentan al riesgo de implementar estrategias
organizacionales por las exigencias del mercado competitivo. La implementacion del
sistema integrado de gestion basado en las normas 1SO 45001:2018 e 1SO 9001:2015
permite a la Farmacia Santa Cecilia fortalecer su ventaja competitiva en un mercado
cada vez mas exigente y en expansion. Esta adopcion facilita no solo el cumplimiento

de requisitos clave en seguridad y calidad, sino también la optimizacion de procesos.

- El diagnostico inicial realizado en la empresa permitio identificar el nivel de
cumplimiento de los requisitos normativos y legales, proporcionando una vision clara
de sus fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades de mejora. Esta evaluacion fue
esencial para establecer una base solida para la integracion del sistema de gestion y para

orientar las acciones futuras en el fortalecimiento de sus procesos.

- Se disefiaron herramientas basicas aplicables para la planificacion estratégica de la
empresa estableciendo asi la metodologia a seguir, relacionando el direccionamiento

estratégico con las intenciones de la organizacién en busca de mejores resultados.

- Con base en el diagnostico, se disefiaron procedimientos especificos para controlar las
actividades de mayor relevancia, lo cual permitié mejorar la efectividad de los procesos
e incrementar la participacion del personal mediante una comunicacion asertiva,

apoyada en procedimientos y controles adecuados.

- Para el funcionamiento efectivo del sistema integrado de gestidon, es fundamental contar
con herramientas de evaluacion como indicadores, procedimientos de auditoria,
evaluaciones de desempefio, listas de verificacion y revisiones del sistema. Estas
herramientas no solo permiten mejorar el desempefio de los procesos y verificar la
eficacia de los controles operacionales, sino que también facilitan la toma de decisiones

informadas para implementar acciones de mejora.

- Conel disefio del sistema integrado de gestion se pretende orientar los procesos, politicas
y metodologias enfocadas a mejorar la calidad de los servicios de la farmacia aumentado
la satisfaccion de todas las partes interesadas y el bienestar laboral de los trabajadores.
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5.2 Recomendaciones.

Se recomienda a la Farmacia Santa Cecilia avanzar en la implementacion del sistema
integrado de gestion basado en las normas 1SO 45001:2018 e ISO 9001:2015 mediante
un enfoque estratégico y gradual. Este proceso debe estar orientado a fortalecer su
ventaja competitiva en el mercado, asegurando el cumplimiento de los requisitos clave

de seguridad y calidad, mientras se optimizan los procesos internos.

Se recomienda que la Farmacia utilice los resultados del TG como una herramienta
estratégica para guiar la integracion del sistema de gestion. Esto implica priorizar
acciones que fortalezcan las areas identificadas como débiles, mitigar las amenazas
detectadas y aprovechar las oportunidades de mejora. Asimismo, es importante

implementar un plan de seguimiento continuo.

Se recomienda que la empresa implemente de manera consistente las herramientas
disefiadas para la planificacion estratégica, asegurando que estas se utilicen como base
para alinear el direccionamiento estratégico con las intenciones organizacionales. Esto
incluye establecer un proceso regular de revision y actualizacion de dichas herramientas

para garantizar su relevancia y efectividad.

Se recomienda que se implemente y mantenga actualizados los procedimientos
disefiados para controlar las actividades de mayor relevancia, asegurando su adecuada
aplicacion en todas las areas. Ademas, se sugiere reforzar la comunicacion asertiva

mediante capacitaciones.

Se recomienda que la Farmacia implemente de manera sistematica herramientas de
evaluacion como indicadores de desempefio, procedimientos de auditoria, listas de
verificacion y revisiones periodicas del sistema integrado de gestion. Estas herramientas

deben utilizarse para monitorear y verificar continuamente.

Se recomienda que la empresa implemente el sistema integrado de gestion de manera
integral, asegurando que los procesos, politicas y metodologias disefiadas estén
orientados a mejorar la calidad de los servicios ofrecidos. Ademas, es fundamental que
se promueva una cultura organizacional enfocada en la satisfaccion de todas las partes

interesadas, incluyendo tanto los clientes como los empleados.
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integrado en normas 1SO . a_ uperin ?n encla de regu acnop_ Inspeccion. Farmacia Santa Cecilia?
sanitaria puede incorporar nuevas politicas
para la comercializacion de medicamentos.

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42 Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores.
Meéxico. pag. 170

8 Los sintomas son las manifestaciones que el propio enfermo siente, y que nadie, a excepcion de quien los padece, puede constatar. Son, por tanto, manifestaciones subjetivas, que tan s6lo percibe el sujeto que las
padece. Los signos, por el contrario, son manifestaciones de la enfermedad que pueden ser percibidas por un observador externo: son manifestaciones objetivas.



APENDICE 2. MATRIZ DE CONSISTENCIA MARCO REFERENCIAL

TITULO

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO ISO 45001:2018, Y SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2015, APLICADO EN FARMACIA SANTA CECILIA, SENSUNTEPEQUE

CABANAS,

DIAGNOSTICO (PRELIMINAR)

FORMULACION Y
SISTEMATIZACION
(Preguntas de investigacion)

OBJETIVOS

HIPOTESIS

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables

Medicion (indicadores)

Descripcion o antecedentes
de la situacion problemética.

Qué es lo que esta ocurriendo (problema
principal)

Redactar el problema como una pregunta o de

forma enunciativa y definir preguntas secundarias,

las que serén (tiles al redactar conclusiones

Orientan e identifican el tipo de resultados que se
pretende lograr. Son las actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como aseveraciones Por lo
general, guian hacia una direccién concreta.

Atributos que se miden o se argumentan,
se utilizan para designar cualquier
caracteristica o cualidad de la unidad de
observacion.

Su operacionalizacion es un proceso
de traslado de un nivel abstracto a un
nivel empirico, observable, medible

(cuantitativa o cualitativamente)

Farmacia Santa Cecilia es una nueva empresa
de venta de productos farmacéuticos de
segunda categoria, pero no est4 enfocada sobre
salud y seguridad en el trabajo, por otro lado,
el entorno socio politico ha logrado que existan
en el mercado empresas competidoras
desleales, ademas por ser una empresa apenas
en crecimiento no estd adaptada a los cambios
del merca

obligandolo a actualizarse,

diversificando el mercado, existiendo la
oportunidad mejorando la calidad de los
servicios mediante la apuesta de un sistema

integrado en normas 1SO.

General

¢Como los requisitos de las normas de gestion de la
calidad 1SO 9001:2015 y de seguridad y salud en el
trabajo 1SO 45001:2018 mejorara el bienestar de los
trabajadores ademas de mejorar la eficiencia y
eficacia de los procesos?

Disefiar un sistema integrado de gestion en

salud en el trabajo 1ISO 45001:2018, y de sistemas de
gestion de la calidad 1SO 9001:2015, aplicado en Farmacia

Santa Cecilia, Sensuntepeque, Cabafias que
bienestar de los trabajadores ademés de
eficiencia y eficacia de los procesos.

seguridad y | La

busque el
mejorar la

propuesta del disefio de un sistema integrado de gestién en seguridad

y salud en el trabajo 1SO 45001:2018 con sistemas de gestion de la
calidad en Farmacia Santa Cecilia ayudara a mejorar en la organizacion
el desempefio con el bienestar de los trabajadores ademas de permitirle
mejor la eficiencia y eficacia de los procesos.

Requisitos de Gestion de la Calidad,
Salud y Seguridad

% de cumplimiento de los requisitos
de la Norma 1SO 9001:2015
Y Norma 45001:2018

Especificos

Cumplimiento de los requisitos legales

% de cumplimiento de los requisitos
legales

. ¢Cuél es el nivel de cumplimiento conforme a los

requisitos de las normativas I1SO 45001:2018 e
1ISO 9001:2015, y que no ha permitido a la
organizacion tener implementado estos sistemas
de gestion?

. ¢Cuéles son los procesos claves que permitiran

lograr la integracion de los sistemas de gestion
en salud, seguridad y calidad en el trabajo?

. ¢(Qué herramientas son las necesarias para

ejecutar el disefio de un sistema integrado de
gestion, que busque mejorar el bienestar de los
trabajadores y la competitividad de la
organizacion?

. ¢Cual seré la base de la integracion a partir de los

requisitos en comdn de las dos normas de gestion
en Farmacia Santa Cecilia?

1. Determinar el nivel de cumplimiento conforme a los
requisitos de las normativas 1SO 45001:2018 seguridad

y salud en el trabajo e 1SO 9001:2015
gestion de la calidad.

2. ldentificar los procesos claves que permitan lograr la

integracion de un sistema de gestion enfoca
seguridad y calidad en el trabajo aplicado
Santa Cecilia.

3. Crear las herramientas necesarias de los
procedimientos que permitan disefiar

integrado conforme a los requisitos de las normas 1SO

9001:2015 e 1SO 45001:2018.

4. Formular la base de la integracion del sistema integrado
de gestion enfocado en salud, seguridad y calidad en el
trabajo a partir de los requisitos en comuin de las normas

de gestion para Farmacia Santa Cecilia.

[

sistemas de

N

do en salud,
a Farmacia

w

procesos y
un sistema

El cumplimiento de los requisitos definidos en las normativas a
integrar permitira facilitar el disefio de los sistemas de gestion en
salud y seguridad en el trabajo con un sistema de gestion de calidad
La identificacion de los procesos claves permitira lograr la
integracion de los sistemas de gestion en salud, seguridad y calidad
en el trabajo.

Las herramientas para el sistema de gestion integrado ayudaran a
mejorar el bienestar de los trabajadores y la competitividad
organizacional.

. La formulacion de la base en la integracion de las normas a disefiar

para Farmacia Santa Cecilia permitira facilmente combinarlas, al
identificar los requisitos segun la estructura de alto nivel.

Enfoque a procesos

Logro de objetivos de calidad, salud y

seguridad en el trabajo

Satisfaccion del cliente y empleados

% de reclamos de clientes o
empleados. % de satisfaccion del
cliente o empleados.

Salud en el trabajo

% de accidentes e incapacidades

Seguridad en el trabajo

Riesgos y peligros identificados

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42. Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores.

Meéxico. pag. 170.




APENDICE 3. CARTA DE VIABILIDAD TECNICA

San Salvador 25 de abril de 2024

Maestro Luis Alonso Ramirez Aguilar

Coordinador de la Macstria en Sistemas Integrados de Gestion de ba Calidad
Apreciable macstro

Mediamte e presente bos licenciados:

Edwin Orando Chavez Cruz Quimico Farmacéutico de profesidm con numero de carne:
CCoM0480
Carlos Isidro Sinchez Campos Quimico Fammacéutico de profesidn con numero de came:
SC1axo

Estudiantes egresados de la Macstria en Sistemas Imegrados de Gestion de ka Calidod de la Facubuad
de Ciencias Econdmicas Universidad de El Salvador, argumentamos ser los respoasables directos del
trabajo de graduacién realizado en Farmacia Santa Cecilia, Sensuntepeque, Cabafias.

Ambos maestrantes cuentan con ka suficiente competencia y perncia téonica en sistemas integrados de
gestion, conocimientos goue se¢ han adquirido a lo largo de ka carrera a través de las diferentes catedras
desarrolladas en la malls curnicular de la maestria, el contacto directo gue kos macstranies tendrdn en
las imstalaciones de la organimcidn serd con of De Luss Evelio Orellana, representante legal y
propictano del estableciméento farmacéutico,

Emendemos ¢l tnbajo de graduacion como un comproneso que bemos adguindo, mativo del cual
nas comprometemos a finalizar el trabgo de mvestigacion en e plazo establecido por la cocrdimacion
de la maestria atendsendo las observaciomes de los diferemtes colaborndores que conforman este
proyecto, tanto coordinacion MASIG y asesores expertos,

El sema se desamollard en un penodo de 6 meses y of documento final serd de dominio plblico, a
través de consultas en las biblictecas de la Universidod de El Salvador v su red, ademis de los
lincamientos emitidos por la maestria.

Agradeciendo su atencidn a la presente.

Atentamenic
S A
Lic. Edwin Orlando Chavez Cruz Lic. Carlos ksidro Sanchez Campos
Tc. Edmi . Lic. CarlosIsidro §3
| Lic. Edwin Orlanda Chavez Cruz 5‘,’.‘ nn e
[ QUIMICO FARMACEUTICO
Insc. JVPQF No. 3471 LINSC.




APENDICE 4. MATRIZ INTEGRAL METODOLOGICA DE VARIABLES, TECNICAS E INSTRUMENTOS POR UTILIZAR EN LA INVESTIGACION TG-MASIG

TITULO

DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO ISO 45001:2018, Y SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2015, APLICADO EN FARMACIA

SANTA CECILIA, SENSUNTEPEQUE CABANAS

. A Variables Método Técnica Instrumentos Aplicacion
Unidad de analisis Muestra
(Qué se investiga) (Coémo) (A través de qué) (Con que) (A quien)
. » Administracion
Requisitos de Gestion de ]
) . . . Regencia
o la Calidad, Salud vy - Encuesta - Cuestionario Check list ]
Gerente o propietario ) Jefe de tienda
Gerente Seguridad. _
L o Dependientes
administrativa Cumplimiento de los Observacion
requisitos legales - Entrevista Administracion

Administracion

Enfoque a procesos

Regencia
Regente
Jefe de Tienda Jefe de sala
; . Empleados
Dependientes de Farmacia dependientes de
farmacia

Satisfaccion de clientes
y empleados

Salud en el trabajo
Seguridad en el trabajo

Inductivo

Deductivo

Analisis

Sintesis

Guia de entrevista

Gerente

- Observacién

Guia de observacion

Regencia
Jefe de tienda

Dependientes

bibliografica

Sistematizacion

Ficha de trabajo y de

referencia bibliogréafica.

Regencia
Jefe de tienda

Dependientes

Fuente: Elaboracion propia, a partir de Rojas Soriano, R. (2013). Guia para realizar investigaciones sociales. 382 Edicion. México D.F. México: Ed. Plaza y Valdés, S.A. p.202-203




APENDICE 5. MATRIZ METODOLOGICA DE CONSISTENCIA DE LA INVESTIGACION

TITULO
DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION EN SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO ISO 45001:2018, Y SIST~EMAS DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2015, APLICADO EN FARMACIA SANTA CECILIA, SENSUNTEPEQUE
CABANAS
A OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
FORMULACION (PROBLEMA) OBJETIVOS HIPOTESIS DISENO METODOLOGICO

SISTEMATIZACION (Preguntas de investigacion)

Variables

Medicion (indicadores)

Redactar el problema como una pregunta o de forma
enunciativa y Definir preguntas secundarias,
las que seran Utiles al redactar conclusiones

Orientan e identifican el tipo de resultados que se pretende

lograr. Son las actividades de investigacion.

Son respuestas tentativas. Se plantean como aseveraciones Por

lo general, guian hacia una direccion concreta.

Atributos que se miden o se argumentan,
se utilizan para designar cualquier
caracteristica o cualidad de la unidad de
observacion.

Su operacionalizacion es un proceso de
traslado de un nivel abstracto a un nivel
empirico, observable, medible
(cuantitativa o cualitativamente)

El disefio de investigacion es el mapa
operativo. Representa el punto donde se
conectan las fases conceptuales del
proceso con la recoleccion y el analisis
de los datos.

General

¢Como los requisitos de las normas de gestion de la
calidad 1SO 9001:2015 y de seguridad y salud en el trabajo
1SO 45001:2018 mejorara el bienestar de los trabajadores
ademas de mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos?

Disefiar un sistema integrado de gestion en seguridad y
salud en el trabajo 1SO 45001:2018, y de sistemas de

gestion de la calidad 1SO 9001:2015, aplicado en Farmacia

Santa Cecilia, Sensuntepeque, Cabafias que busque el
bienestar de los trabajadores ademés de mejorar la
eficiencia y eficacia de los procesos.

La propuesta del disefio de un sistema integrado de gestion en
seguridad y salud en el trabajo 1SO 45001:2018 con sistemas de

gestion de la calidad en Farmacia Santa Cecilia ayudara a

mejorar en la organizacién el desempefio con el bienestar de los
trabajadores ademas de permitirle mejor la eficiencia y eficacia

de los procesos.

Requisitos de Gestion de la Calidad,
Salud y Seguridad

% de cumplimiento de los requisitos de la
Norma 1SO 9001:2015 y norma
45001:2018

Cumplimiento de los requisitos

legales

% de cumplimiento de los requisitos

legales

Especificos

. ¢Cudl es el nivel de cumplimiento conforme a los
requisitos de las normativas 1SO 45001:2018 e ISO
9001:2015, y que no ha permitido a la organizacion tener
implementado estos sistemas de gestion?

. ¢Cuéles son los procesos claves que permitiran lograr la
integracion de los sistemas de gestion en salud,
seguridad y salud en el trabajo?

. ¢Qué herramientas son las necesarias para ejecutar el
disefio de un sistema integrado de gestion, que busque
mejorar el bienestar de los trabajadores y la
competitividad de la organizacion?

. 4. ¢Cual serd la base de la integracion a partir de
los requisitos en comin de las dos normas de gestion en
Farmacia Santa Cecilia?

. Determinar el nivel de cumplimiento conforme a los

requisitos de las normativas I1SO 45001:2018 seguridad
y salud en el trabajo e ISO 9001:2015 sistemas de
gestion de la calidad.

. Identificar los procesos claves que permitan lograr la

integracion de un sistema de gestion enfocado en salud,
seguridad y calidad en el trabajo aplicado a Farmacia
Santa Cecilia.

. Crear las herramientas necesarias de los procesos y

procedimientos que permitan diseflar un sistema
integrado conforme a los requisitos de las normas 1SO
9001:2015 e 1SO 45001:2018.

. Formular la base de la integracion del sistema integrado

de gestion enfocado en salud, seguridad y calidad en el
trabajo a partir de los requisitos en comun de las normas
de gestion para Farmacia Santa Cecilia.

1. El cumplimiento de los requisitos definidos en las normativas

N

[

>

a integrar permitira facilitar el disefio de los sistemas de
gestion en salud y seguridad en el trabajo con un sistema de
gestion de calidad

. La identificacion de los procesos claves permitird lograr la
integracion de los sistemas de gestién en salud, seguridad y
calidad en el trabajo.

Las herramientas para el sistema de gestion integrado
ayudaran a mejorar el bienestar de los trabajadores y la
competitividad organizacional.

La formulacion de la base en la integracion de las normas a
disefiar para Farmacia Santa Cecilia permitira facilmente
combinarlas, al identificar los requisitos segun la estructura
de alto nivel.

Enfoque a procesos

Logro de objetivos de calidad. Salud y
seguridad en el trabajo

Satisfaccion del cliente y empleados

Satisfaccion del cliente, empleados,

reclamos de clientes y empleados

Salud en el trabajo

% de accidentes e incapacidades

Seguridad en el trabajo

Riesgos y peligros identificados

¢ Investigacion aplicada

e Enfoque mixto

e Alcance es descriptivo y exploratorio

e Método: Observacion, métodos
inductivo, deductivo, analisis,
sintesis, experimental, investigacion y
otros que se consideren pertinentes

« Disefio metodol6gico no experimental

e Determinacion de poblacion es
Farmacia Santa Cecilia

e Unidad de analisis y poblacion toda la
empresa en estudio

o Disefio de la muestra es la misma
unidad de andlisis

o Niveles de informacion

e Primer nivel — Normas ISO
45001:2018 e 1SO 9001:2015:
Segundo nivel — Informacién
pertinente de los sistemas.; Tercer
nivel — Informacién de la
organizacion de primera mano.

e Fuentes de informacién: Primarias —
Normas 1SO. Secundarias — Tesis,
libros entre otros.

e Instrumentos: Entrevistas entre otros

e Tabulacién de datos: tablas y graficas

o Refutacion: Respuesta a hipotesis.

e Presentacion de datos: TG-MASIG.

Fuente: Adaptado de Méndez Alvarez, C. (2006). Metodologia: Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en Ciencias Empresariales. 42. Ed. Editorial LIMUSA, S.A: de C.V. Grupo Noriega Editores. México. pag. 170.




APENDICE 6 LISTA DE VERIFICACION NORMA ISO 45001:2018

Empresa: Farmacia Santa Cecilia Alcance: Todo el sistema de gestion

Auditor: Lic. Isidro Sanchez Fecha: 04-06-2024

Escribir conforme 0 no conforme con una X

Preguntas de Diagndstico C(X) PMC (X) | NC(X) Evidencia

4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1.- Comprension de la organizacion y de su contexto

a) ¢La organizacién determina las cuestiones externas e internas que
son pertinentes para su proposito, y que afectan a su capacidad para
alcanzar los resultados previstos de su sistema de gestion de la SST?

4.2.- Comprension de las necesidades y expectativas de los trabajadores y de otras partes interesadas

a) ¢La organizacion determina las otras partes interesadas, ademas|
de los trabajadores, que son pertinentes al sistema de gestién? La
b) ¢La organizacién determina las necesidades y expectativas empresa no
pertinentes (los requisitos) de los trabajadores y de otras partes X tiene

! implement
?
interesadas” ado un

c) ¢(La organizacion determina cudles de estas necesidades VY| sistema de
expectativas son, o podrian convertirse, en requisitos legales y otros| X SST
requisitos?

4.3.- Determinacion del alcance del sistema de gestion de la SST

a) ¢La organizacién determina los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion de la SST para establecer su alcance? X

b) ¢La organizacion, al determinar su alcance, considera las
cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4?17? X

La
empresa
no tiene
d)¢ La organizacion, al determinar su alcance, tiene en cuenta las implement
actividades relacionadas con el trabajo, planificadas o realizadas? X ado un
sistema de

SST

¢) ¢La organizacion, al determinar su alcance, tiene en cuenta los
requisitos indicados en el apartado 4?2? X

e)¢ La organizacion incluye en su sistema de gestion de la SST, las
actividades, los productos y los servicios bajo el control o la
influencia de la misma, que pueden tener un impacto en el
desemperio de la SST?

f) ¢La organizacion tiene disponible el alcance de la SST, como
informacién documentada? X

4.4.- Sistema de gestion de la SST

a) ¢La organizacion establece, implementa, mantiene y mejora
continuamente un sistema de gestion de la SST, incluidos los
procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de este documento?




Preguntas de Diagnéstico

PMC (X)

NC (X)

Evidencia

5- LIDERAZGO Y PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES
5.1.- Liderazgo y compromiso

a) ¢La organizacion demuestra, a través de su alta direccion,
liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
SST?

b) ¢La organizacion, a través de su alta direccién, asume la total
responsabilidad y rinde cuentas para la prevision de las lesiones y el
deterioro de la salud, relacionados con el trabajo, asi como Iq
provision de actividades y lugares de trabajo, seguros y saludables?

c) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, asegura que seg
establezcan la politica de la SST y los objetivos relacionados de la|
SST y sean compatibles con la direccion estratégica de Ia
organizaciéon?

d) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, asegura la|
integracion de los requisitos del sistema de gestion de la SST en los
procesos de negocios?

e) ¢La organizacién, a través de su alta direccidn, asegura que los
recursos necesarios para establecer, implementar, mantener
mejorar el sistema de gestion de la SST estan disponibles?

f) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, comunica la
importancia de una gestion de la SST eficaz y conforme con los|
requisitos del sistema de gestién de la SST?

g) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, se asegura de que|
el sistema de gestion de la SST alcance los resultados previstos?

h) ¢La organizacion, a través de su alta direccidn, dirige y apoya 4
las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestion de
la SST?

i) ¢La organizacién, a través de su alta direccién, asegura YV
promueve la mejora continua?

i) ¢Laorganizacion, a través de su alta direccion, apoya otros roles
pertinentes de la direccién, para demostrar su liderazgo aplicado 4
sus areas de responsabilidad?

k) ¢ La organizacion, a través de su alta direccidn, desarrolla, lidera
y promueve una cultura en la organizacién que apoye los resultados|
previstos del sistema de gestién de la SST?

I) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, protege a los
trabajadores de represalias al informar de incidentes, peligros,
riesgos y oportunidades?

m) ¢ La organizacién, a través de su alta direccién, se asegura de|
que se establezca e implemente procesos para la consulta y I3
participacion de los trabajadores?

n) ¢La organizacién, a través de su alta direccion, apoya el
establecimiento y funcionamiento de comités de seguridad y salud?

La
empresa
no tiene

implement
ado un
sistema de
SST




Preguntas de Diagnéstico

PMC (X)

NC (X)

Evidencia

5.2.- Politica de la SST

a) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, establece,
implementa y mantiene una politica de SST que incluya un
compromiso para proporcionar condiciones de trabajo seguro y
saludables para la prevencion de lesiones y deterioro de la salud
relacionados con el trabajo y que sea apropiada al propésito, tamafio
y contexto de la organizacién y a la naturaleza especifica de sus
riesgos para la SST y sus oportunidades para la SST?

b) ¢La organizacion, a través de su alta direccién, establece,
implementa y mantiene una politica de SST que proporcione un
marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de Ia
SST?

c) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, establece,
implementa y mantiene una politca de SST que incluya un
compromiso para cumplir los requisitos legales y otros requisitos?

d) ¢La organizacién, a través de su alta direccién, establece,
implementa y mantiene una politica de SST que incluya un
compromiso para eliminar los peligros y reducir los riesgos para la
SST?

e) ¢La organizacién, a través de su alta direccion, establece,
implementa y mantiene una politca de SST que incluya un
compromiso para la mejora continua del sistema de gestion de la
SST?

f) ¢La organizaciéon, a través de su alta direccién, establece,
implementa y mantiene una politica de SST que incluya un
compromiso para la consulta y la participacion de los trabajadores, y
cuando existan, de los representantes de los trabajadores?

g) ¢ La organizacién procura que la politica de la SST, esté disponible
como informacién documentada?

h) ¢La organizacion asegura que la politica de la SST sed
comunicada dentro de la organizacién?

i) ¢,La organizacion procura que la politica de la SST esté disponible
para las partes interesadas, segln sea apropiado?

j) ¢Laorganizacion asegura que la politica de la SST sea pertinente
y apropiada?

La
empresa
no tiene

implement
ado un
sistema de
SST




Preguntas de Diagnéstico

PMC (X)

NC (X)

Evidencia

5.3.- Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

a) ¢La organizacion, a través de su alta direccion, se asegura que
las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes dentro
del sistema de gestion de la SST se asignen y comuniquen a todos
los niveles dentro de la organizacién, y se mantengan como
informacién documentada?

b) ¢La organizacién, procura que los trabajadores, en cada nivel Ia|
organizacién, asuman la responsabilidad de aquellos aspectos del
sistema de gestion de la SST sobre los que tengan control?

c) ¢La organizacion, a través de su alta direccién, asigna la|
responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el sistema de
gestion de la SST es conforme con los requisitos?

d) ¢La organizacién, a través de su alta direccion, asigna la|
responsabilidad y autoridad para informar el desempefio de la SST?

La
empresa
no tiene

implement
ado un
sistema de
SST

5.4.- Consultay participacion de los trabajadores

a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|
para la consulta y la participacién de los trabajadores a todos los
niveles y funciones aplicables, de los representantes de los
trabajadores en el desarrollo, la planificacion, la implementacién, I
evaluacion del desempefio y las acciones para la mejora del sistema|
de gestion de la SST?

b) ¢La organizacién proporciona los mecanismos, el tiempo, la
formacién y los recursos necesarios para la consulta y g
participacion?

¢) ¢,La organizacioén proporciona el acceso oportuno a la informacion
clara, comprensible y pertinente sobre el sistema de gestién de |3
SST?

d) ¢ La organizacion determina y elimina los obstaculos o barreras a|
la participacion y minimizar aquellas que no pueda eliminarse?

e) ¢La organizacion enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacion de las necesidades y expectativas|
de las partes interesadas?

f) ¢La organizacion enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre el establecimiento de la politica de la SST?

g) ¢La organizacion enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre la asignacion de roles, responsabilidades |
autoridades de la misma, segin sea aplicable?

h) ¢La organizacién enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacién de como cumplir los requisitos|
legales y otros requisitos?

La
empresa
no tiene

implement
ado un
sistema de
SST
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i) ¢La organizacién enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre el establecimiento de los objetivos de la SST vy la
planificacion para lograrlos?

j) ¢La organizacion enfatiza la consulta de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacién de los controles aplicables, para
la contratacidn externa, las compras y los contratistas?

k) ¢ La organizacion enfatiza la consulta, de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacion de qué necesita seguimiento,
medicién y evaluacion?

l) ¢ La organizacion enfatiza la consulta, de los trabajadores no
directivos, sobre planificacidn, el establecimiento, la
implementacién y el mantenimiento de programas de auditoria?

m) ¢ La organizacion enfatiza la consulta, de los trabajadores no
directivos, sobre el aseguramiento de la mejora continua?

n) ¢ La organizacion enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacion de los mecanismos para su
consulta y participacion?

0) ¢ La organizacidn enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la identificacién de los peligros y la evaluacion de
los riesgos y oportunidades?

fi) ¢La organizacion enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacién de acciones para eliminar los
peligros y reducir los riesgos para la SST?

p) ¢ La organizacion enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacién de los requisitos de competencia,
las necesidades de formacion, la formacién y la evaluacion de la
formacion?

q) ¢ La organizacioén enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacion de qué informacién se necesita
comunicar y cobmo hacerlo?

r) ¢ La organizacion enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la determinacién de medidas de control y su
implementacion y uso eficaces?

s) ¢La organizacion enfatiza la participacion de los trabajadores no
directivos, sobre la investigacién de los incidentes y no
conformidades y la determinacién de las acciones correctivas?

La
empresa
no tiene

implement
ado un
sistema de
SST
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6. Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Generalidades

a) ¢La organizacion considera para planificar el SST las cuestiones
referidas en el contexto, partes interesadas y el alcance?

b) ¢La organizacién para planificar, determina los riesgos |
oportunidades necesarios de abordar para asegurar que el sistema|
de gestién de la SST pueda alcanzar sus resultados

previstos?

c) ¢La organizacién determina los riesgos y oportunidades|
necesarios de abordar para prevenir o reducir efectos no deseados?

d) ¢La organizacion determina los riesgos y oportunidades|
necesarios de abordar para lograr la mejora continua?

e) ¢La organizacion para determinar los riesgos y oportunidades
para el sistema de gestion de la SST y lograr sus resultados
previstos, tiene en cuenta los peligros?

f) ¢ La organizacién para determinar los riesgos y oportunidades parg
el sistema de gestion de la SST y lograr sus resultados previstos,
tiene en cuenta los riesgos para la SST y otros riesgos?

g) ¢La organizacion para determinar los riesgos y oportunidades|
para el sistema de gestion de la SST y lograr sus resultados
previstos, tiene en cuenta las oportunidades para la SST y otras
oportunidades?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

h) ¢La organizacion para determinar los riesgos y oportunidades
para el sistema de gestibn de la SST y lograr sus resultados
previstos, tiene en cuenta los requisitos legales y otros requisitos?

i) ¢La organizacién, en sus procesos de planificacién, determina y
evalla los riesgos y oportunidades que son pertinentes para los
resultados previstos del sistema de gestion de la SST, asociados con
los cambios en la organizacién, sus procesos, o el sistema de gestion
de la SST?

j) ¢La organizacién, en el caso de cambios planificados,
permanentes o temporales, lleva a cabo la evaluacién antes de que
se implemente el cambio?

k) ¢La organizacion mantiene informacion documentada sobre los
riesgos y oportunidades?

l) ¢La organizacion mantiene informacion documentada sobre los|
procesos y acciones necesarios para determinar y abordar sus
riesgos y oportunidades, en la medida necesaria para tener lg
confianza de que se lleven a cabo segun lo planificado?

sistema de
gestion

6.1.2 Identificacion de los peligros y evaluacion de los riesgos y oportunidades
6.1.2.1 Identificacion de peligros

a) ¢ La organizacion establece, implementa y mantiene procesos

de identificacion continua y proactiva de los peligros?
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b) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, como se organiza el trabajo, los factores sociales
(incluyendo la carga de trabajo, horas de trabajo, victimizacion y
acoso, bullying e intimidacién), el liderazgo y la cultura de la
organizacién?

c) ¢lLa organizacidon tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las actividades y las situaciones rutinarias y no
rutinarias, incluyendo los peligros que surjan de: la infraestructura,
los equipos, los materiales, las sustancias y las condiciones fisicas
del lugar de trabajo?

d) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las actividades y las situaciones rutinarias y no
rutinarias, incluyendo los peligros que surjan de: el disefio de
productos y servicios, la investigacion, el desarrollo, los ensayos,
la producciéon, el montaje, la construccién, la prestacion de
servicios, el mantenimiento y la disposicién?

e) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de|
identificacién las actividades y las situaciones rutinarias y no
rutinarias, incluyendo los peligros que surjan de: los factores
humanos?

f) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las actividades y las situaciones rutinarias y no
rutinarias, incluyendo los peligros que surjan de: como se realiza el
trabajo?

g) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, los incidentes pasados pertinentes internos o externos
a la organizacion, incluyendo emergencias, y sus causas?

h) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las situaciones de emergencia potenciales?

i) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las personas, incluyendo la consideracién de: aquéllas
con acceso al lugar de trabajo y sus actividades, ¢incluyendo|
trabajadores, contratistas, visitantes y otras personas?

J) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, las personas, incluyendo la consideracién de: aquéllas
en las inmediaciones del lugar de trabajo que pueden verse
afectadas por las actividades de la organizacion?

k) ¢ La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacion, las personas, incluyendo la consideracion de: los
trabajadores en una ubicacidn que no esta bajo el control

directo de la organizacion?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, otras cuestiones, incluyendo la consideracion de: el
disefio de las areas de trabajo, los procesos, las instalaciones, la
maquinaria/equipos, los procedimientos operativos y la organizacion
del trabajo, incluyendo su adaptacién a las necesidades y
capacidades de los involucrados?

m) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, otras cuestiones, incluyendo la consideracion de: las
situaciones que ocurren en las inmediaciones del lugar de trabajo X

causadas por actividades relacionadas con el trabajo bajo el control emlr_)?esa
de la organizacién? no tiene
n) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de implement
identificacién, otras cuestiones, incluyendo la consideracion de: las ado un
situaciones no controladas por la organizacion y que ocurren en las X sistema de
inmediaciones del lugar de trabajo que pueden causar lesiones gestion
deterioro de la salud a personas en el lugar de trabajo?
0) ¢La organizacion tiene en cuenta en sus procesos de
identificacién, los cambios reales o propuestos en la organizacion, X
operaciones, procesos, actividades y el sistema de gestion de |a|
SST?
p) ¢La organizacién tiene en cuenta en sus procesos de|
identificacién, los cambios en el conocimiento y la informacién sobre X
los peligros?

6.1.2.2 Evaluacién de los riesgos para la SST y otros riesgos para el sistema de gestion de la SST
a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para: evaluar los riesgos para la SST a partir de los peligros X
identificados, teniendo en cuenta la eficacia de los controles
existentes?
b) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos La
para: determinar y evaluar los otros riesgos relacionados con el % empresa
establecimiento, implementacion, operacion y mantenimiento de no tiene
sistema de gestion de la SST? implement
¢) ¢La organizacion define sus metodologias y criterios para la .ado un
evaluacion de los riesgos para la SST, definiéndolas con respecto al S'Ste"?"i‘ de
alcance, naturaleza y momento en el tiempo, para asegurarse de que X gestion
son mas proactivas que reactivas y que se utilicen de un modo
sistematico?
d) ¢La organizacion mantiene y conserva las metodologias V| X
criterios, como informacién documentada?

6.1.2.3 Evaluacién de las oportunidades para la SST y otras oportunidades para el sistema de gestion de la SST
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a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para evaluar: las oportunidades para la SST que permitan mejorar
el desempefio de la SST, teniendo en cuenta los cambios X
planificados en la organizacién, sus politicas, ¢ sus procesos o sus
actividades? La
b) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos| empresa
para evaluar: las oportunidades para adaptar el trabajo, ¢la X _ho tiene
organizacion del trabajo y el ambiente de trabajo a los trabajadores?| lmarggrsﬁnt
c) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos sistema de
para evaluar: las oportunidades de eliminar los peligros y reducir los X gestion
riesgos para la SST?
d) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para evaluar: otras oportunidades para mejorar el sistema de gestion X
de la SST?

6.1.3 Determinacion de los requisitos legales y otros requisitos
a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para: determinar y tener acceso a los requisitos legales y otros X
requisitos actualizados que sean aplicables a sus peligros, sus
riesgos para la SST y su sistema de gestién de la SST?
b) ¢La organizacién establece, implementa y mantiene procesos
para: determinar cémo estos requisitos legales y otrog X emt?esa
requisitos aplican a la organizacién y qué necesita comunicarse? no tiene
c) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos implement
para: tener en cuenta estos requisitos legales y otros requisitos al X _ado un
establecer, implementar, mantener y mejorar de manera continua su sistema de
sistema de gestion de la SST? gestion
d) ¢La organizacibn mantiene 'y conserva informacion X
documentada sobre sus requisitos legales y otros requisitos?
e)¢la organizacibn se asegura de que se actualiza g X
informacion documentada, para reflejar cualquier cambio?
6.1.4 Planificacion de acciones

a) ¢La organizacién planifica las acciones para: abordar estos| X
riesgos y oportunidades (6.1.2.2y 6.1.2.3)?
b) ¢La organizacion planifica las acciones para: abordar los| % La
requisitos legales y otros requisitos (6.1.3)? empresa
c) ¢La organizacion planifica las acciones para: prepararse Y X no tiene
responder ante situaciones de emergencia? implement
e) ¢La organizacién planifica la manera de: integrar ¢ .adoun
implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestién de X swt:srggr(]je
la SST o en otros procesos de negocio? g
f) ¢La organizacion planifica la manera de: evaluar la eficacia de X

estas acciones?
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g) ¢La organizacion tiene en cuenta la jerarquia de los controles y La
las salidas del sistema de gestion de la SST cuando planifica la toma X empresa
de acciones? _ho tiene
. - : - ; implement
h) ¢ La organizacion, al planificar sus acciones, considera las mejores ado un
practicas, las opciones tecnolégicas y los requisitos financieros, X sistema de
operacionales y de negocio? gestion
6.2 Objetivos de la SST y planificacion para lograrlos.
6.2.1 Objetivos de la SST
a) ¢ La organizacién establece objetivos de la SST para las funciones
y niveles pertinentes para mantener y mejorar continuamente el X
sistema de gestion de la SST y el desempefio de la SST?
b) ¢La organizacion asegura que los objetivos de la SST sean; X
coherentes con la politica de la SST?
¢) ¢La organizacion asegura que los objetivos de la SST sean: X
medibles (si es posible) o evaluables en términos de desempefio?
d) ¢La organizacion tiene en cuenta en los objetivos de la SST: los| X La
requisitos aplicables? empresa
e) ¢La organizacion tiene en cuenta en los objetivos de la SST: los| no tiene
resultados de la evaluacion de los riesgos y oportunidades (6.1.2.2 - X implement
6.1.2.3)? adoun
—— — sistema de
f) ¢La organizacion tiene en cuenta en los objetivos de la SST: los gestion
resultados de la consulta con los trabajadores y, cuando existan, con X
los representantes de los trabajadores?
g) ¢La organizacion procura que sus objetivos sean objeto de| X
seguimiento?
h) ¢ La organizacion procura que sus objetivos sean comunicados? X
i) ¢La organizacién procura que sus objetivos sean actualizados, X
segun sea apropiado?
6.2.2 Planificacion para lograr los objetivos de la SST
a) ¢ La organizacion al planificar como lograr sus objetivos de la SST, X
determina: qué va a hacer?
b) ¢ La organizacion al planificar como lograr sus objetivos de la " .
. . a
. 4o
SST, determina qué recursos se requeriran’ empresa
¢) ¢ La organizacion al planificar como lograr sus objetivos de la SST, X no tiene
determina quién sera responsable? implement
. i - ado un
d) ¢ La organizacion al planificar como lograr sus objetivos de la SST, % sisterna de
determina cuando se finalizara? gestion
e) ¢La organizacion al planificar como lograr sus objetivos de la SST,
determina como se evaluaran los resultados, incluyendo los X

indicadores de seguimiento?
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7. APOYO
7.1 Recursos
La
empresa
a) ¢La organizacion determina y proporciona los recursos no tiene
necesarios para el establecimiento, implementacién, X implement
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la SST?| _ado un
sistema de
gestion
7.2 Competencia
a) ¢La organizacion determina la competencia necesaria de los X
trabajadores que afecta o puede afectar a su desempefio de la SST?
b) ¢ La organizacion se asegura de que los trabajadores sean La
competentes (incluyendo la capacidad de identificar los peligros), X empresa
basandose en la educacion, formacién o experiencia apropiadas? . noltlene .
—— - - implemen
c) ¢La organizacion, cuando sea aplicable, toma acciones para ado un
adquirir y mantener la competencia necesaria y evaluar la eficacia de X sistema de
las acciones tomadas? gestion
d) ¢La organizacion conserva la informacién documentada X
apropiada, como evidencia de la competencia?
7.3 Toma de conciencia
a) ¢La organizacion procura que los trabajadores sean
sensibilizados sobre y tomar conciencia de: la politica de la SST X
los objetivos de la SST?
b) ¢La organizacion procura que los trabajadores sean
sensibilizados sobre y tomar conciencia de: su contribucién a I X
eficacia del sistema de gestion de la SST, incluidos los beneficios de
una mejora del desempenfio de la SST?
c) ¢ La organizacion procura que los trabajadores sean sensibilizados
sobre y tomar conciencia de: las implicaciones y las consecuencias X La
potenciales de no cumplir los requisitos del sistema de gestién de la empresa
SST? no tiene
d) ¢La organizacion procura que los trabajadores sean implement
sensibilizados sobre y tomar conciencia de los incidentes, y los X ‘ado U”d
resultados de investigaciones, que sean pertinentes para ellos? S'Zfsrggn €
e) ¢La organizacion procura que los trabajadores sean
sensibilizados sobre y tomar conciencia de los peligros, los riesgos X
para la SST y las acciones determinadas, que sean pertinentes para
ellos?
f) ¢ La organizacion procura que los trabajadores sean sensibilizados
sobre y tomar conciencia de: la capacidad de alejarse de situaciones|
de trabajo que consideren que presentan un peligro inminente y serig X
para su vida o su salud, asi como las disposiciones para protegerles|
de las consecuencias indebidas de hacerlo?
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7.4 Comunicacion
7.4.1 Generalidades

a) ¢ La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos|
necesarios para las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestion de la SST, incluyendo la determinacién de:
gué comunicar?

b) ¢ La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos
necesarios para las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestion de la SST, incluyendo la determinacién de:
cuando comunicar?

c) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos
necesarios para las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestion de la SST, incluyendo la determinacion de:
cémo comunicar?

d) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene log
procesos necesarios para las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestiéon de la SST, incluyendo Ia X
determinacion de: a quién comunicar internamente entre log
diversos niveles y funciones de la organizacién?

e) ¢ La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos|

necesarios para las comunicaciones internas y externas pertinentes La

: - : o ) X empresa
al sistema de gestion de la SST, incluyendo la determinacion de: a no tiene
guién comunicar entre contratistas y visitantes al lugar de trabajo~ implement
f) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos ado un
necesarios para las comunicaciones internas y externas X sistema de
pertinentes al sistema de gestion de la SST, incluyendo la gestion

determinacion de: a quién comunicar entre otras partes interesadas?

g) ¢La organizacién, al considerar sus necesidades
de comunicacién, tiene en cuenta aspectos de diversidad (ejm, X
género, idioma, cultura, alfabetizacion, discapacidad, etc)?

h) ¢ La organizacion se asegura de que se consideren los puntos de
vista de partes interesadas externas al establecer sus procesos de X
comunicacion?

i) ¢La organizacion al establecer sus procesos de comunicacion,

. g o X
tiene en cuenta sus requisitos legales y otros requisitos?
j) ¢La organizacion al establecer sus procesos de comunicacion, se|

asegura de qué la informacién de la SST a comunicar es coherente| %
con la informacién generada dentro del sistema de gestién de la SST,

y es fiable?

k) ¢La organizacion responde a las comunicaciones pertinentes| %
sobre su sistema de gestion de la SST?

[) ¢La organizacion conserva la informacién documentada, como X

evidencia de sus comunicaciones segun sea apropiado?




respecto a la conveniencia y adecuacion sean los

apropiados?

Preguntas de Diagndstico C(X) PMC (X) NC (X) Evidencia
7.4.2 Comunicacion interna
a) ¢lLa organizacion comunica internamente la informacién La
pertinente para el sistema de gestién de la SST, entre los diversos X empresa
niveles y funciones de la organizacion, incluyendo los cambios en e no tiene
sistema de gestién de la SST, segln sea apropiado? implement
b) ¢La organizacion se asegura de que sus procesos de ‘ado u”d
comunicacién permitan a los trabajadores contribuir a la mejoral X S|steesrggne
continua? g
7.4.3 Comunicacion externa
La
a) ¢lLa organizacion comunica externamente la informacion empresa
pertinente para el sistema de gestion de la SST, segln se establece X imnoltelrenneent
en los procesos de comunicacion de la organizacion y teniendo en a%o un
cuenta sus requisitos legales y otros requisitos? sistema de
gestion
7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades
a) ¢La organizacion incluye en el sistema de gestion de la SST Ig| La
- p - X empresa
informacion documentada requerida por la norma? o tiene
i
b) ¢La organizacion incluye en el sistema de gestion de la SST Ig implement
informacion documentada que la organizacién determina como X ado un
necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la SST? sistema de
gestion
7.5.2 Creacion y actualizacion
a) ¢La organizacion al crear y actualizar la informacion
documentada, se asegura de que la identificacion y descripcion (por "
ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia) sean las apropiadas? La
b) ¢La organizacion al crear y actualizar la informacion empresa
documentada, se asegura de que el formato (por ejemplo, idioma, X irrqoltlrennent
version del software, graficos) y los medios de a%g uﬁ
soporte (por ejemplo, papel, electrénico) sea el adecuado? sistema de
c) ¢la organizacion al crear y actualizar la informacion gestion
documentada, se asegura de que la revision y aprobacion con X
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7.5.3 Control de la informacién documentada

a) ¢La organizacion controla la informacion documentada requerida
por el sistema de gestién de la SST para asegurarse de que esté
disponible y sea idonea para su uso donde y cuando se necesite?

b) ¢ La organizacién controla la informaciéon documentada requerida
por el sistema de gestion de la SST para asegurarse de que estd
protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de Ia
confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad?

¢) ¢La organizacion aborda las actividades de distribucion, acceso,
recuperacién y uso, para el control de la informaciéon documentada?|

d) ¢La organizacion aborda las actividades de almacenamiento V|
preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad, para el
control de la informacion documentada?

e) ¢La organizacion aborda la actividad de control de cambios (por
ejemplo, control de versién) para el control de la informacion
documentada, ademas de la conservacion y disposicién?

f) ¢La organizacion identifica y controla (segin sea apropiado), I
informacion documentada de origen externo, que ella determing
como necesaria para la planificacion y operacion del sistema de

gestién de la SST?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion

8. Operacion
8.1 Planificacion y control operacional
8.1.1 Generalidades

a) ¢La organizacién planifica, implementa, controla y mantiene los|
procesos necesarios para cumplir los requisitos del sistema de
gestion dela SST y para implementar las acciones|
determinadas en la planificacion mediante el establecimiento de
criterios para los procesos?

b) ¢La organizacion planifica, implementa, controla y mantiene los
procesos necesarios para cumplir los requisitos del sistema de
gestion de la SST y para implementar las acciones determinadas en
la planificacion mediante la implementacién del control de los
procesos de acuerdo con los criterios?

¢) ¢La organizacion planifica, implementa, controla y mantiene los
procesos necesarios para cumplir los requisitos del sistema de
gestion de la SST y para implementar las acciones determinadas en|
la planificacion mediante el mantenimiento y la conservacion de
informacion documentada en la medida necesaria para confiar en
gue los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado?

d) ¢La organizacion planifica, implementa, controla y mantiene los
procesos necesarios para cumplir los requisitos del sistema de
gestion de la SST y para implementar las acciones determinadas en|
la planificacibn mediante la adaptacion del trabajo a los

trabajadores?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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e) ¢La organizacion coordina las partes pertinentes del sistema de
gestién de la SST con otras organizaciones, en lugares de trabajo X
con multiples empleadores?

8.1.2 Eliminar peligros y reducir riesgos para la SST

a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|
para la eliminacién de los peligros y la reduccién de riesgos para la X
SST, utilizando la jerarquia de: eliminar el peligro?

b) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para la eliminacién de los peligros y la reduccién de riesgos para la
SST, utilizando la jerarquia de: sustituir con procesos, operaciones,
materiales o equipos menos peligrosos?

La
c) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos empresa

para la eliminacion de los peligros y la reduccién de riesgos para la X no tiene
SST, utilizando la jerarquia de: utilizar controles de ingenieria y implement
reorganizacion del trabajo? ado un

sistema de

d) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos gestion

para la eliminacién de los peligros y la reduccién de riesgos para la
SST, utilizando la jerarquia de: utilizar controles administrativos,
incluyendo la formacién?

e) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|
para la eliminacién de los peligros y la reduccién de riesgos para ld
SST, utilizando la jerarquia de: utilizar equipos de proteccion
personal adecuados?

8.1.3 Gestion del cambio

a) ¢ La organizacion establece procesos para la implementacién y el
control de los cambios planificados temporales y permanentes que
impactan en el desempefio de la SST, incluyendo los nuevos
productos, servicios y procesos 0 los cambios de productos,
servicios y procesos existentes (incluyendo las ubicaciones de los
lugares de trabajo y sus alrededores, la organizacion del trabajo, las La

condiciones de trabajo, los equipos y la fuerza de trabajo)? empresa

no tiene

b) ¢ La organizacion establece procesos para la implementacion y el il ‘
implemen

control de los cambios planificados temporales y permanentes que ado un
impactan en el desempefio de la SST, incluyendo los cambios en los sistema de
procedimientos legales y otros requisitos? gestion

¢) ¢La organizacion establece procesos para la implementacion y

el control de los cambios planificados temporales y permanentes
gue impactan en el desempefio de la SST, incluyendo los cambios
en el conocimiento o la informacion sobre los peligros y riesgos
para la SST?
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d) ¢La organizacién establece procesos para la implementacién y el La
control de los cambios planificados temporales y permanentes que X empresa
impactan en el desempefio de la SST, incluyendo desarrollos en no tiene
conocimiento y tecnologia? implement
e) ¢La organizacién revisa las consecuencias de los cambios ng ~adoun
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, X S|ste|?e,1 de
segun sea necesario? gestion
8.1.4 Compras
8.1.4.1 Generalidades
La
empresa
a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos| no tiene
para controlar la compra de productos y servicios de forma que se X implement
asegure su conformidad con su sistema de gestion de la SST? ado un
sistema de
gestion
8.1.4.2 Contratistas
a) ¢La organizacién coordina sus procesos de compras con sus|
contratistas, para identificar los peligros y para evaluar y controlar los X
riesgos para la SST, que surjan de las actividades y operaciones de
los contratistas que impactan en la organizacion?
b) ¢La organizacién coordina sus procesos de compras con sus
contratistas, para identificar los peligros y para evaluar y controlar log X
riesgos para la SST, que surjan de las actividades y operaciones de
la organizacion que impactan en los trabajadores de los contratistas? emt?esa
¢) ¢La organizacion coordina sus procesos de compras con sus| no tiene
contratistas, para identificar los peligros y para evaluar y controlar log implement
riesgos para la SST, que surjan de las actividades y operaciones de X ado un
los contratistas que impactan en otras partes interesadas en el luga sistema de
de trabajo? gestion
d) ¢La organizacién se asegura de que los requisitos de su sistema|
de gestiébn de la SST se cumplen por los contratistas y sus X
trabajadores?
e) ¢La organizacion define en sus procesos de compra y aplica log
criterios de la seguridad y salud en el trabajo para la seleccion de X
contratistas?
8.1.4.3 Contratacion externa
a) ¢ La organizacion se asegura de que las funciones y los procesos| % La
contratados externamente estén controlados? empresa
- . no tiene
b) ¢ La organizacion se asegura de que sus acuerdos, en materia de implement
contratacion externa, son coherentes con los requisitos legales | % ado un
otros requisitos y con alcanzar los resultados previstos del sistema| sistema de
de gestién de la SST? gestion
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¢) ¢ La organizacién define dentro del sistema de gestién de la SST|
el tipo y el grado de control a aplicar a las funciones y procesos
contratados externamente?

8.2 Preparacion y respuesta ante emergencias

a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|
necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de
emergencia potenciales, incluyendo el establecimiento de und X
respuesta planificada a las situaciones de emergencia, incluyendo|
ademas la prestacion de primeros auxilios?

b) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de

emergencia potenciales, incluyendo la provision de formacion parg X

la respuesta planificada?

c) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|

necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de X

emergencia potenciales, incluyendo las pruebas periddicas y el

ejercicios de la capacidad de respuesta planificada?

d) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|

necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de

emergencia potenciales, incluyendo la evaluacion del desempefio y, X

cuando sea necesario, la revision de la respuesta planificada, incluso

después de las pruebas y, en particular, después de que ocurran emt?esa
situaciones de emergencia? no tiene
e) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos| implement
necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de _ado un
emergencia potenciales, incluyendo la comunicacion y provision de| X S';fsrgg:e

la informacion pertinente a todos los trabajadores sobre sus deberes
y responsabilidades?

f) ¢La organizacién establece, implementa y mantiene procesos

necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de
emergencia potenciales, incluyendo la comunicacion de g X
informacion pertinente a los contratistas, visitantes, servicios de
respuestas ante emergencias, autoridades gubernamentales v,
segun sea apropiado, a la comunidad local?

g) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos|
necesarios para prepararse y para responder ante situaciones de
emergencia potenciales, incluyendo el tener en cuenta lag
necesidades y capacidades de todas las partes interesadas
pertinentes y asegurandose que involucran, segun sea apropiado,
en el desarrollo de la respuesta planificada?

h) ¢La organizacién mantiene y conserva informacion documentada|
sobre los procesos y sobre los planes de respuesta ante situaciones| X
de emergencia potenciales?
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Evidencia

9. Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion del desempefio
9.1.1 Generalidades

a) ¢ La organizacion establece implementa y mantiene procesos para
el seguimiento, la medicién, el analisis y la evaluacion del X
desempefio?

b) ¢ La organizacion determina qué necesita seguimiento y medicion,
incluyendo el grado en el que se cumplen los requisitos legales V X
otros requisitos?

¢) ¢ La organizacion determina qué necesita seguimiento y medicion,
incluyendo sus actividades y operaciones relacionadas con los X
peligros, los riesgos y oportunidades identificados?

d) ¢ La organizacién determina qué necesita seguimiento y medicion,
incluyendo el progreso en el logro de los objetivos de la SST de |4 X
organizaciéon?

e) ¢ La organizacién determina qué necesita seguimiento y medicion,
incluyendo la eficacia de los controles operacionales y de otros X
controles?

f) ¢La organizacién determina los métodos de seguimiento,
medicién, andlisis y evaluacién del desempefio, segun sea aplicable, X
para asegurar los resultados validos?

g) ¢La organizacion determina los criterios frente a los que la|
organizacion evaluara su desempefio de SST'?

h) ¢La organizaciéon determina cuando realizar el seguimiento y Ia
medicion?

i) ¢ La organizacion determina cuando analizar, evaluar y comunicar
los resultados del seguimiento y la medicion?

j) ¢La organizacién evalla el desempefio de la SST y determina Iq
eficacia del sistema de gestion de la SST?

k) ¢ La organizacion se asegura de que el equipo de seguimiento V
medicién se calibra o se verifica, segun sea aplicable, y se utiliza y X
mantiene segun sea apropiado?

l) ¢ La organizacién conserva la informacion documentada adecuada,
como evidencia de los resultados del seguimiento, la medicién, el X
andlisis y la evaluacion del desempefio?

m) ¢La organizacibn conserva la informacion documentada|
adecuada sobre el mantenimiento, calibracion o verificacién de los X
equipos de medicion?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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9.1.2 Evaluacién del cumplimiento
a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos
para evaluar el cumplimiento con los requisitos legales y otros X
requisitos?
b) ¢La organizacion determina la frecuencia y los métodos para Ia X La
evaluacion del cumplimiento? empresa
¢) ¢ La organizacion evalta el cumplimiento y la toma de acciones, si X imnglgrineent
io?
€s necesario” ado un
d) ¢La organizacién mantiene el conocimiento y la comprensién de| sistema de
su estado de cumplimiento con los requisitos legales y otros X gestion
requisitos?
e) ¢La organizacion conserva informacion documentada de log| X
resultados de la evaluacion del cumplimiento?
0.2 Auditoria Interna
9.2.1 Generalidades
a) ¢La organizacién lleva a cabo auditorias internas a intervalos|
planificados, para proporcionar informacion acerca del sistema de| X
gestién de la SST?
b) ¢La organizacion lleva a cabo auditorias internas que estén La
conformes con los requisitos propios de la organizacién para su X empresa
sistema de gestion de la SST y los objetivos de la SST? no tiene
c) ¢La organizacion lleva a cabo auditorias internas que estén X implement
conformes con los requisitos de esta norma? -adoun
— —— — sistema de
d) ¢ La organizacion lleva a cabo auditorias internas que fiscalicen Ia gestion
implementacion y mantencion eficaz del sistema de gestién de Ig| X
SST?
9.2.2 Programa de auditoria
a) ¢La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene|
programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, la consulta, los requisitos de planificacion, y I X L
elaboracién de informes, que tengan en consideracion la importancial emp?esa
de los procesos involucrados y los resultados de las auditorias] no tiene
previas? implement
b) ¢La organizacion define los criterios de la auditoria y el alcance X _ado un
para cada auditoria? sistema de
—— - - — gestion
¢) ¢La organizacion selecciona auditores y lleva a cabo auditorias]
para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso X

de auditoria?
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d) ¢La organizacion se asegura de que los resultados de las
auditorias se informan a los directivos pertinentes asegurandose de
gue se informa de los hallazgos de la auditoria pertinentes a los|
trabajadores, y cuando existan, a los representantes de los
trabajadores, y a otras partes interesadas pertinentes?

La
empresa
no tiene

e) ¢La organizacion toma acciones para abordar las ng
conformidades y mejorar continuamente su desempefio de la SST?

f) ¢La organizacién conserva informacion documentada como|
evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias?

implement
ado un

sistema de

gestion

9.3 Revision por la direccion

a) ¢La organizacion revisa el sistema de gestiéon de la SST de la|
organizaciéon a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas?

b) ¢La organizacién en su revision por la direccion considera el
estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas?

¢) ¢La organizacidon en su revisidn por la direccién considera log
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestion de la SST, incluyendo las necesidades VY|
expectativas de las partes interesadas?

d) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera log
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestién de la SST, incluyendo los requisitos legales V|
otros requisitos?

e) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera los
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestion de la SST, incluyendo los riesgos V|
oportunidades?

f) ¢ La organizacion en su revision por la direccion considera el grado|
en el que se han cumplido la politica de la SST vy los objetivos de I4
SST?

g) ¢La organizacion en su revisidn por la direcciéon considera la|
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las tendencias|
relativas a los incidentes, no conformidades, acciones correctivas Y
mejora continua?

h) ¢La organizacion en su revisién por la direccion considera la|
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las
tendencias relativas a los resultados de seguimiento y medicion?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion




Preguntas de Diagnéstico

PMC (X)

NC (X)

Evidencia

d) ¢La organizacién se asegura de que los resultados de lag|
auditorias se informan a los directivos pertinentes asegurandose de
que se informa de los hallazgos de la auditoria pertinentes a los|
trabajadores, y cuando existan, a los representantes de log
trabajadores, y a otras partes interesadas pertinentes?

La
empresa
no tiene

e) ¢lLa organizacibn toma acciones para abordar las no
conformidades y mejorar continuamente su desempefio de la SST?

f) ¢La organizacién conserva informacion documentada como|
evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los|
resultados de las auditorias?

implement
ado un

sistema de

gestion

9.3 Revision por la direccion

a) ¢La organizacion revisa el sistema de gestiéon de la SST de la|
organizaciéon a intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas?

b) ¢La organizaciébn en su revision por la direccion considera el
estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas?

¢) ¢La organizacidon en su revisidon por la direccién considera los
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestion de la SST, incluyendo las necesidades V|
expectativas de las partes interesadas?

d) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera los|
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestién de la SST, incluyendo los requisitos legales V|
otros requisitos?

e) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera los|
cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes|
al sistema de gestion de la SST, incluyendo los riesgos
oportunidades?

f) ¢ La organizacion en su revision por la direccion considera el grado|
en el que se han cumplido la politica de la SST y los objetivos de |a|
SST?

g) ¢La organizacion en su revisién por la direccién considera la|
informacion sobre el desempenfio de la SST, incluidas las tendencias
relativas a los incidentes, no conformidades, acciones correctivas
mejora continua?

h) ¢La organizacion en su revisién por la direcciébn considera |a|
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las
tendencias relativas a los resultados de seguimiento y medicion?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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i) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera la
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las tendencias|
relativas a los resultados de la evaluacion del cumplimiento con los
requisitos legales y otros requisitos?

j) ¢La organizacién en su revision por la direccion considera g
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las tendencias
relativas a los resultados de la auditoria?

k) ¢La organizaciéon en su revision por la direccién considera la
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las tendencias
relativas a la consulta y la participacién de los trabajadores?

I) ¢La organizacion en su revisién por la direccién considera la
informacion sobre el desempefio de la SST, incluidas las tendencias
relativas a los riesgos y oportunidades?

m) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera la|
adecuacion de los recursos para mantener un sistema de gestion de
la SST?

n) ¢La organizacion en su revision por la direccién considera las|
comunicaciones pertinentes con las partes interesadas?

0) ¢La organizacion en su revision por la direccion considera las|
oportunidades de mejora continua?

p) ¢La salida de la revisibn por la direccion consideran g
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del SST en alcanzar
sus resultados previstos?

g) ¢La salida de la revision por la direccion consideran lag
oportunidades de mejora?

r) ¢La salida de la revisién por la direccién consideran cualquier
necesidad de cambio en el SST?

s) ¢ La salida de la revisién por la direccion consideran los recursos
necesarios?

t) ¢ La salida de la revisién por la direccion consideran las acciones,
sin son necesarias?

u) ¢La salida de la revisibn por la direccibn consideran las
oportunidades de mejorar la integracién del SST con otros procesos|
del negocio?

v) ¢La salida de la revision por la direccion consideran cualquier
implicacion para la direccion estratégica de la organizacion?

w) ¢La organizacion comunica los resultados pertinentes de las
revisiones por la direccién a los trabajadores, y cuando existan, a los
representantes de los trabajadores?

X) ¢La organizacion conserva informacién documentada como
evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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10. Mejora
10.1 Generalidades

a) ¢La organizacion determina las oportunidades de mejora €
implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados|
previstos de su sistema de gestion de la SST?

10.2 Incidentes, no conformidades y acciones correctivas

a) ¢La organizacion establece, implementa y mantiene procesos,
incluyendo informar, investigar y tomar acciones para determinar |
gestionar los incidentes y las no conformidades?

b) ¢ La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, reacciona de manera oportuna ante el
incidente o la no conformidad?

c) ¢La organizacién, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, toma acciones para controlar y corregir el incidente o
la no conformidad?

d) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no|
conformidad, hace frente a las consecuencias?

e) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no|
conformidad, evalla, con la participacion de los trabajadores €|
involucrando a otras partes interesadas pertinentes, la necesidad de
acciones correctivas para eliminar las causas raiz del incidente o 3|
no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante la investigacion del incidente o la revision de la ng
conformidad?

La
empresa
no tiene

implement

f) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una ng
conformidad, evalla, con la participacion de los trabajadores €|
involucrando a otras partes interesadas pertinentes, la necesidad de
acciones correctivas para eliminar las causas raiz del incidente o la|
no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte mediante la determinacion de las causas del incidente o la no
conformidad?

g) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no|
conformidad, evalla, con la participacion de los trabajadores €
involucrando a otras partes interesadas pertinentes, la raiz del
incidente o la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni
ocurra en otra parte mediante la determinacion de si han ocurridg
incidentes similares, si existen no conformidades, o si
potencialmente podrian ocurrir? necesidad de acciones correctivas
para eliminar las causas

h) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no|
conformidad, revisa las evaluaciones existentes de los riesgos para|

la SST y otros riesgos, segun sea apropiado?

ado un
sistema de
gestion
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i) ¢La organizacién, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, determina e implementa cualquier acciéon necesaria,
incluyendo acciones correctivas, de acuerdo con la jerarquia de los|
controles y la gestion del cambio?

j) ¢La organizacién, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, evalla los riesgos de la SST que se relacionan con log
peligros nuevos o modificados, antes de tomar acciones?

k) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, revisa la eficacia de cualquier accién tomada, incluyendo
las acciones correctivas?

[) ¢La organizacion, en caso de ocurrir un incidente o una no
conformidad, hace cambios al sistema de gestion de la SST, si fuerd
necesario?

m) ¢La organizacion procura que las acciones correctivas sean
apropiadas a los efectos o los efectos potenciales de los incidentes o
las no conformidades encontradas?

n) ¢La organizacion conserva informacion documentada, como
evidencia de la naturaleza de los incidentes o las no conformidades
cualquier accion tomada posteriormente?

0) ¢La organizacion conserva informacién documentada, comg
evidencia de los resultados de cualquier accién y accién correctiva,
incluyendo su eficacia?

p) ¢La organizacion comunica la informacién documentada a los
trabajadores pertinentes, cuando existan, a los representantes de los
trabajadores, y a otras partes interesadas pertinentes?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion

10.3 Mejora continua

a) ¢ La organizacién mejora continuamente la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la SST para mejorar el desempefio
de la SST?

b) ¢ La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la SST para promover una cultura
gue apoye al sistema de gestién de la SST?

¢) ¢ La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la SST para promover la
participacion de los trabajadores en la implementacién de acciones para|
la mejora continua del sistema de gestién de SST?

d) ¢ La organizacién mejora continuamente la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la SST para comunicar los
resultados pertinentes de la mejora continua a sus trabajadores, Vi
cuando existan, a los representantes de los trabajadores?

€) ¢La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la SST para mantener y conservar

informacion documentada como evidencia de la mejora continua?

La
empresa
no tiene

implement
ado un

sistema de
gestion
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4- CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1.- Comprension de la organizacion y de su contexto
¢Dispone la organizacién de una metodologia para el andlisis, X
seguimiento y revisién del contexto interno y externo? La
¢, Ha detectado la organizacion todos los factores externos que afectan % empresa
al desempefio de la organizacién? ho tiene
implemen
¢,Ha detectado la organizacion todos los factores internos que afectan tado un
al desempefio de la organizacion? X sistema de
. — gestion
¢ Se han tenido en cuenta los factores empleados en la definicion | X
planificacién del sistema de gestién?
4.2.- Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
¢ Dispone la organizacion de una metodologia para la deteccion y el X
andlisis de expectativas y necesidades de las partes interesadas?
¢, Se han detectado todas las necesidades y expectativas de las La
partes interesadas que puedan afectar al desempefio del X empresa no
sistema de gestion? tiene
¢Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion implement
relacionada con las partes interesadas y sus requisitos pertinentes? X _ado un
sistema de
. - - gestion
. Se han tenido en cuenta las necesidades y expectativas de las
partes interesadas en la definicion del sistema y su planificacién de X
actividades?
4.3.- Determinacion del alcance del sistema de gestion de la Calidad
¢ Tiene documentado la organizacion el alcance del sistema de
gestién? X
La
¢, Se han delimitado claramente los limites fisicos y las actividades empresa
del sistema? X no tiene
— — implement
¢Se han justificado adecuadamente la no aplicabilidad de los X ar:jo un
iSi N i ion? .
requisitos sefialados por la organizacion sistema de
¢Los requisitos no aplicables no afectan a la calidad de los % gestion

productos o la satisfaccién de los clientes?
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4.4.- Sistema de gestion de la Calidad y sus procesos
,Se han identificado todos los procesos necesarios y sus X
interacciones, incluyendo entradas, salidas y secuencia?
¢, Se han definido actividades de seguimiento e indicadores para el X La
control de estos procesos? empresa
¢ Se han identificado los recursos necesarios y las » _ho tiene
responsabilidades y autoridades de cada proceso? 'ma%lgrﬂﬁnt
¢ Se han definido los procesos teniendo en cuenta los riesgos y % sistema de
oportunidades? gestion
¢ Se evidencia la mejora en el desempefio de los procesos y el %
sistema de calidad?
5.- LIDERAZGO
5.1.- Liderazgo y compromiso
5.1.1.- Generalidades:
5.1.2.- Enfoque al Cliente
¢Demuestra la direccion el liderazgo y compromiso respecto al X
sistema de gestion de la calidad?
¢Asume la alta direccion la responsabilidad y obligacién de rendir
cuentas en relacion a la eficacia del sistema de gestion de la X Se cuenta
calidad? con apoyo
- — — de gerente
¢ Se asegura y promueva la direccion el cumplimiento de los X general
requisitos del sistema de gestion?
¢Mantiene la direccion un enfoque al cliente en el establecimiento | %
desempenio del sistema de gestién de la calidad?
5.2.- Politica
5.2.1.-Establecimiento de la politica de la calidad
5.2.2.- Comunicacidn de la politica de la calidad
¢Mantiene la organizacion una politica de la calidad apropiada al %
propésito y contexto de la organizacién?
¢Incluye la politica los compromisos de cumplimiento de requisitos % No se
y mejora continua? posee
¢ Existe una relacion entre la politica y los objetivos de la calidad? X PO|i}!§adde
— . . ; calidal
¢La politica se encuentra disponible para las partes interesadas? X
¢ La politica es comunicada y entendida dentro de la organizacion? X
5.2.- Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
¢ Existe evidencia de la definicion de responsabilidades y % )
autoridades para cada uno de los roles de la organizacion? pI:r)'(sI(')S;ZI
¢ Estas responsabilidades y autoridades han sido comunicadas y % asignado
entendidas en toda la organizacion? pero no
¢Ha asignado la alta direccion la responsabilidad para el do:j:r?ent
aseguramiento del cumplimiento de los requisitos de la norma, el X ado
correcto funcionamiento de los procesos, etc.?




de la calidad?
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6.- PLANIFICACION
6.1- Acciones para abordar riesgos y oportunidades
¢, Se han identificado los riesgos y oportunidades relacionados con
el andlisis de contexto, las necesidades y expectativas de las X La
partes interesadas y los procesos? empresa
¢ Se han evaluado estos riesgos y oportunidades para determinar X o Itlene
. . . . implemen
acciones proporcionales al impacto potencial? ta%o un
¢, Se han planificado acciones para abordar los riesgos y las sistema de
oportunidades? X gestion
6.2- Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos
¢ Se han establecido objetivos coherentes con la politica de la
calidad? X
¢ Los objetivos estan relacionados con la conformidad del producto
y con el aumento de la satisfaccion del cliente? X La
empresa
¢ Los objetivos son medibles y disponen de metodologia de _no tiene
seguimiento? X implemen
tado un
¢ La planificacion de los objetivos contempla las actividades, los sistemg de
recursos, los plazos y las responsabilidades para su realizacién? X gestion
¢,Se han comunicado los objetivos en la organizacion en los
niveles pertinentes? X
6.3- Planificacion de los cambios
¢,Los cambios realizados en el sistema de gestion de calidad han La
sido planificados? X empresa
no tiene
¢ Los cambios a realizar tienen en cuenta las consecuencias implemen
potenciales y la integridad del sistema de gestion de la calidad? X tadoun
sistema de
¢ Los cambios tienen en cuenta la necesidad de recursos y la gestion
asignacion de responsabilidades? X
7.- APOYO
7.1.-Recursos
7.1.1.- Generalidades
7.1.2.- Personas
¢La organizacién dispone de los recursos necesarios para el
correcto desempefio de los procesos? X Se cuenta
con el
¢La organizacion ha determinado y proporcionado las personas apoyo de
necesarias para la implementacion eficaz del sistema de gestién X gerencia
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7.1.3.- Infraestructura
¢, Se han identificado las infraestructuras necesarias para la X
operacion de los procesos?
b P Se ha
¢ Se esta realizando un mantenimiento adecuado de las identificad
infraestructuras? X a pero no
ha sido
¢, Se han definido las operaciones y responsabilidades relacionadas document
con el mantenimiento? X ado
7.1.4.- Ambiente para la operacion de los procesos
¢La organizacion ha identificado el ambiente necesario para la
operacion de los procesos? X La
— — — empresa
¢ Se han planificado actividades adecuadas para la conservacion de no tiene
adecuado ambiente de trabajo? X implement
ado un
.Se  encuentran planificadas las actividades, plazos V| smtema de
responsabilidades, para asegurar el adecuado ambiente para log X gestion
procesos?
7.1.5- Recursos de seguimiento y medicion
¢Se han identificado los recursos de seguimiento y medicion
necesarios para la realizacion de las inspecciones y controles? X
¢ Se han planificado operaciones para asegurar la fiabilidad de log La
- empresa
recursos a emplear en las mediciones? X P!
no tiene
X , implement
.Se conservan registros de las operaciones de| ado un
verificacion/calibraciones realizadas? X sistema de
gestion
Si fuese necesario, ¢se mantiene la trazabilidad a patrones
nacionales y/o internacionales? X
7.1.6- Conocimiento de la organizacion
¢ Ha determinado la organizacién los conocimientos necesarios La
para la operacién de sus procesos y para lograr la conformidad de X empt{resa
. no tiene
los productos y servicios? .
= _ _ — implement
¢ Estos conocimientos son mantenidos y puestos a disposicion del ado un
personal de la organizacion? X sistema de
gestion
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7.2.-Competencia
¢Se han determinado las competencias necesarias de las personas para
realizar las tareas del sistema de gestion de la calidad? X Se pr?para
- - - - a
¢Se han emprendido acciones para asegurar 0 mejorar la competencia personal
A
del personal de la organizacion® X como
_ i _ i i dependien
¢Existen evidencias documentadas de la competencia necesaria? X tes
7.3.-Toma de conciencia
a) ¢La organizacién incluye en el sistema de gestién de la SST la La
informacion documentada requerida por la norma? X empresa
no tiene
b) ¢La organizacion incluye en el sistema de gestion de la SST la |m%Iement
informacion documentada que la organizacién determina como X ado “nd
necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la SST? sistema de
gestion
7.4.-Comunicacién
¢Se han determinado las comunicaciones internas y externas pertinentes La
al sistema de gestion de la calidad? X empresa
no tiene
¢Se encuentra definido qué, cuando, a quién, cémo y quién realiza cada |m%|ement
comunicacion? % ‘adoun
sistema de
gestion
7.5.- Informacion documentada
¢Se ha identificado la documentacion requerida por la norma y el La
propio sistema de gestion? X empresa
no tiene
¢La identificacion y descripcion de los documentos es apropiada? X implement
ado un
¢Se encuentra definido el formato y soporte de cada documento? X sistema de
¢Existe una metodologia de revision y aprobacion adecuada? X gestion
¢La documentacion esta disponible en los puntos de uso para su
consulta? X
¢La documentacion estd protegida adecuadamente contra pérdida o
uso inadecuado? X
¢Se han definido metodologias para la distribucién, acceso,
recuperacion y uso de los documentos? X
¢Se contemplan actividades para el almacenamiento y preservacion de
los documentos (copias de seguridad)? X
¢Existe un control de cambios en los documentos del sistema? X
¢Se ha identificado la documentacion de origen externo necesaria para X

el desempefio de los procesos?
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8.- OPERACION
8.1.-Planificacion y control operacional
¢ Se han identificado los procesos necesarios para cumplir los L
requisitos de los clientes? X a
empresa
¢,Se han establecido criterios para la operacién de los procesos? o tiene
X implement
ado un
sistema de
¢ Se controlan los procesos contratados externamente? i
X gestion
8.2.-Requisitos para los productos y servicios
¢ Se han determinado cuales son las comunicaciones necesarias con
los clientes? X
¢ Se determinan los requisitos de los clientes y adicionales de los
productos y servicios a ofrecer? X
¢ Se revisa la definicion de requisitos y la posibilidad de La
cumplimiento de las condiciones por la organizaciéon? X empresa
no tiene
. — . implement
¢ Se han tenido en cuenta los requisitos legales asociados a los ado un
productos y servicios? X sistema de
gestion
¢ Se conserva toda la informacién documentada sobre las
comunicaciones, requisitos y revisiones con los clientes X
(presupuestos, contratos, etc.)?
¢ Existe una metodologia para realizar cambios, su revision y
comunicacién de las modificaciones? X
8.3.- Disefio y desarrollo de los productos y servicios
¢ Existe una planificacion del disefio y desarrollo? X
¢ Existe una metodologia definida para la identificacion de entradas
isefio?
para el disefio? X La
empresa
¢ Existen controles establecidos para cada una de las etapas del no tiene
disefio? X implement
ado un
¢ Existe una metodologia para validar las salidas del disefio y sistema de
desarrollo? X gestion
¢ Existe una metodologia para el control de cambios en el disefio y X

desarrollo?
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8.4.- Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente.
¢Existe una metodologia para el control de los productos y
servicios de proveedores externos? X
¢Existen criterios para la evaluacidn, seleccion, seguimiento del La
fi i6 ? X
desempefio y la reevaluacién de los proveedores externos? empresa
¢Se comunica a los proveedores externos los requisitos de los X _no tiene
procesos, productos y servicios a proporcionar? |T%Iemen
- - ado un
¢Se comunica a los proveedores externos los controles a realizar sisterna
para la liberacion de sus productos y/o las competencias de las X de gestion
personas?
¢Se comunica al proveedor externo el control y el seguimiento del %
desempefio al que es sometido por la organizacién?
8.5.- Produccion y provision del servicio.
¢Estan la produccion y provision del servicio bajo condiciones
controladas? X
¢Se dispone de la informacion documentada y recursos necesarios
para la operacion? X
¢Existen etapas de implementacion de actividades de seguimiento
y medicion, especialmente previas a la liberacion y a la entrega? X
¢Se aplican métodos adecuados para la identificacion y trazabilidad La
de las salidas para asegurar la conformidad de los productos? S empresa
_ _ — no tiene
(,EXlsten_ r_equ;snos de trazabilidad que se desarrollan de acuerdo a X implemen
los requisitos? tado un
¢Se cuida, identifica y protege la propiedad perteneciente a clientes sistema
y proveedores externos? X de gestion
¢Las condiciones de preservacion de los productos son las X
adecuadas?
¢Se cumplen con las actividades posteriores a la entrega cuando
existan y sea un requisito? X
¢En caso de cambios los mismos son justificados por informacion
documentada? X
8.6.- Liberacion de los productos y servicios.
¢Se han establecido los controles oportunos para la liberacion del X
producto? La
¢Se han determinado las responsabilidades para la liberacion de los empresa
productos? X _no tiene
implemen
¢Existe informacién documentada que evidencie la liberaciény que tado un
permita la trazabilidad de la misma? X sistema

de gestién
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8.7.- Control de las salidas no conformes.
¢Las salidas no conformes son identificadas para prevenir su uso o
entrega no intencionada? X La
empresa
¢Se emprenden las acciones oportunas sobre el producto no conforme: _no tiene
correccion, separacion, informacion al cliente, ¢etc.? X implement
ado un
¢Se mantiene la informacion documentada de cada salida no swtema de
conforme? X gestion
9.- Evaluacion del desempefio
9.1.- Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion del desempefio
9.1.1- Generalidades
9.1.2- Satisfaccion del cliente
9.1.3- Andlisis y evaluacion
¢La organizacién evalta el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad? X
¢Existe una metodologia definida para realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en el que se cumplen sus X
necesidades y expectativas?
¢ Los resultados de esta retroalimentacion de la percepcion del cliente
permiten evidenciar la mejora en la satisfaccion del cliente? X La
empresa
¢Los clientes analizados son suficientemente representativos para no tiene
conocer la satisfaccion general de los clientes? X implement
S— _ _ ado un
¢La organizacion dispone de unos datos de indicadores que permiten sistema de
el andlisis y evaluacion del desempefio de los procesos? X gestion
¢Esta definida la metodologia de seguimiento, responsabilidades y
plazos, de los indicadores? X
¢Los indicadores son adecuados para analizar las mejoras y los %
cambios en el sistema de gestion de la calidad?
¢Existen valores de referencia para los indicadores establecidos? X
9.2.- Auditoria interna
¢Las auditorias internas se realizan de forma planificada? X
¢Se garantiza la competencia e independencia de los auditores
internos? X La
— _ i empresa
¢El alcance de la auditoria y los métodos son apropiados para evaluar no tiene
la eficacia del sistema de gestion de la calidad? X implement
- — - - — ado un
¢La direccion pertinente es informada de los resultados de auditoria? sistema de
X -
gestion
¢Se emprenden acciones para solventar los incumplimientos
detectados en las auditorias internas? X
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9.3.- Revision por la direccidn
¢Se han incluido todas las entradas de la revision presentes en la
norma de referencia? X
La
¢Se han tratado todas las salidas necesarias requeridas por la norma empresa
de referencia? X no tiene
implement
¢Existe una metodologia definida y una planificacion para la ado un
realizacion de las revisiones por la direccion? X sistema de
: y — —— gestion
¢Se estd empleando la revision por la direccion como una
herramienta de mejora del sistema de gestion de la calidad? X
10.- Mejora
10.1.- Generalidades
¢La organizacién planifica acciones para la mejora de la satisfaccion L
del cliente y del desempefio del sistema de gestidn de la calidad? X a
empresa
- - - no tiene
i Se contemplan para la mejora las necesidades y expectativas de las implement
partes interesadas? X ado un
- - - sistema de
¢Se contemplan los riesgos y oportunidades para emprender acciones X gestion
para la mejora?
10.2.- No conformidad y accién correctiva
¢ Existe una metodologia para el tratamiento de las no conformidades X
y las quejas?
¢Se esta realizando analisis de las causas de las no conformidades La
para emprender acciones correctivas? X empresa
no tiene
¢Existe andlisis de la repetitividad de las no conformidades para implement
emprender acciones correctivas? X ado un
sistema de
¢La documentacion de las no conformidades y acciones correctivas gestion
es adecuada para conocer las causas, responsabilidades, resultados y X
andlisis de la eficacia?
10.3.- Mejora continua
¢La organizacion dispone de las herramientas adecuadas para
favorecer la mejora continua (objetivos, acciones, salidas de la X La
revision, etc.)? empresa
¢Existen evidencias de estas mejoras planificadas por la no tiene
organizacion? X implement
ado un
¢Las mejoras a emprender tienen en cuenta las necesidades y sistema de
expectativas de las partes interesadas, el analisis de contexto y los X gestion

riesgos y oportunidades?
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1. Objetivo del Manual

El objetivo del presente manual es establecer los lineamientos y procedimientos que aseguren
la implementacién efectiva de un sistema de gestién de la calidad (ISO 9001:2015) y un sistema
de gestion de seguridad y salud en el trabajo (ISO 45001:2018) en la farmacia.

2. Alcance del manual

Este manual aplica a todas las areas operativas de la farmacia, desde la atencion al cliente hasta

la gestion de medicamentos y la seguridad de los empleados y aplicable a todos los procesos
I.  Estratégicos: Gestion estratégica, financiera, gestion integrada y mejora
Il.  Claves: Gestion de clientes, ventas, tramite

I1l.  Apoyo: Compras, Aseguramiento de la calidad, talento humano, seguridad y salud

ocupacional, mantenimiento de equipos.

3. Referencias normativas

- 1ISO 9001:2015: Sistemas de Gestion de la Calidad.
- 1ISO 45001:2018: Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo.

4. ldentificacion y seleccion de procesos

De manera detallada los procesos que conforman el sistema integrado de gestion se dividen en

3y son los siguientes:

I.  Procesos Estratégicos: Estan vinculados directamente a las gestiones llevadas a cabo por
la Alta direccion, como la toma de decisiones sobre planificacion, estrategias y mejoras
en la empresa, siendo estos: E1 Gestion estratégica, E2 Financiera y E3 Gestion
integrada y mejorada.




Caodigo: MP-SIG-01
FARMACIA Edicion: 01
géylllr.‘l\A MANUAL DE PROCESOS INTEGRADOS DE Focha OLI0BI3054
Medlicina siempre G EST'ON

Pagina 4 de 6

Il.  Procesos Clave: Esta ligado directamente a los servicios que se prestan, satisfaciendo
los requisitos del cliente, asi como salud y seguridad de los trabajadores. Corresponden

los procesos de C1 Ventas C2 Clientes C3 Tramites

V. Procesos de apoyo: Sirven de soporte a los procesos clave, se encuentran destacados en
estos: Compras, a pesar que es de soporte, interacta con los claves es por esa razén que
se coloca en ese nivel y servicios generales. Se encuentran en: Al Compras, A2
Aseguramiento de la calidad, A3 Talento humano, A4 seguridad y salud ocupacional,
A5 mantenimiento de equipos.

5. Evaluacion del Desempefio
5.1. Seguimiento y Medicién

Establecer indicadores clave de desempefio tanto en calidad como en seguridad laboral (por
ejemplo, tasas de satisfaccién del cliente y de incidentes laborales) y realizar mediciones

periddicas para la verificacion del manual de procesos.
5.2. Auditorias Internas

Realizar auditorias internas para asegurar el cumplimiento de los requisitos de las normas ISO
9001:2015 e ISO 45001:2018 respecto al cumplimiento de los procesos del SIG.

5.3. Revisidn por la Direccion

Programar revisiones periddicas del sistema de gestion por parte de la direccion para evaluar su

eficacia y tomar decisiones de mejora.

Este manual debe ser revisado y actualizado regularmente para asegurar que sigue siendo
relevante y efectivo. La implementacion adecuada de estos procesos ayudara a la farmacia a
cumplir con las normativas internacionales de calidad y seguridad, mejorando la eficienciay la

seguridad en su operacion diaria.




FARMACIA

MANUAL DE PROCESOS

Cédigo: MP-SIG-01

Ediciéon: 01

SANTA
CECILIA INTEGRADOS DE GESTION Fecha: 01/08/2024
" Pagina 5 de 6
MAPA DE PEOCES0 NIVEL 1
P

GESTION TR
VEMTASR
GESTION DE

GESTION DE

e CLIENTES

PROCESOS DE APOYO

NS N

HNECESIDADES DE PARTES INTERESADAS

SATISFACCION DE PARTES INTERESADAS




FARMACIA

B gANTA

ILIA

Medicina sierrpre

FICHA DE CARACTERIZACION DE PROCESOS

Cédigo:PE-SIG-01

Edicion: 01

Fecha: 01/08/2024

Paginaldel

. IDENTIFICACION

PROCESO SISTEMA DE GESTION INTEGRADO Lider de proceso Gerente general/
Coordinador del SIG
ALCANCE El Proceso de Gestidn Estratégica aplica a todo el Sistema Integrado de Gestion de Farmacia Santa Cecilia en la
identificacidn de las necesidades, desarrollo y ejecucion de los proyectos y planes de la organizacion
OBJETIVO Establecer los lineamientos estratégicos que permitan un desarrollo pleno de los procesos para el logro de los
objetivos y metas establecidas por la organizacion
Il. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Procesos mapa de 2do nivel | Principales salidas Cliente/usuario
Direccion Informe sobre la evaluacién o - Planificacion de los | - Todos los
‘- Elaboracion del . P
estrategica del contexto de la i objetivos estratégicos procesos
organizacion - Disefio de la politica del relacionados
Direccion Informe de actualizacion de SIG al SIG
estratégica Leyes y reglamentos a nivel P - Actualizacion y disefio de
nacional estados y disefio procesos
_ — : — planes financieros - Elaboracion de
D|recg|9n ICnhorr;eL; de auditorias y indicadores y controles
estratégica eck List - operaciones
Gestion de venta y | Informe de ventas e E‘Zﬁ‘t’ff." Aelss - Disefio del presupuesto
., . g ., gicas y
Gestion de compra | identificacion de recursos planes elaborados Angal )
i - Mejora y acciones sobre
Marketing y | Informe sobre reclamos y sucesos y  accidentes
Despacho quedas de clientes vy 0y relacionado al trabajo o
empleados Obtencion de d t
resultados pro UC 0s . L,
Todos los procesos | Informe del desempefio de - Revision por la direccion
los procesos mediante
indicadores Revistdn @
implementacion
de acciones
1. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores/controles Procesos relacionados
Nombre Meta Formula Recursos/ Infraestructura | Estratégicos Claves Apoyo
% de | Mayor o | Logro - Documentacion - Gestion de - Mantenimiento
cumplimiento de | igual al 85% | objetivos del SIG Sistemna Ventas - Gestion de
objetivos del SIG del  SIG/ Intearado - Gestion de Informética y
Total de - Informe e | de G?estic')n Compra Bodega
objetivos indicadores  de Marketing - Gestion de la
del SIG — y Despacho | Seguridad y Salud
- Talento humano
% de No | Mayor o | (# NC
Conformidades igual al 85% | resueltas/ - Partes interesadas
Resueltas Total de
NC) x100




Disminucion del | Mayor o
% de riesgos vy | igual al 90
accidentes %

laborales

(# de riesgo
0 accidentes
evitados/
Total de
riesgos o
accidentes
encontrados
) x 100

Auditorias
externas e internas

V.

COMPETENCIAS

Ver manual de funciones y perfiles de puesto

Matriz de Riesgo Estratégico

Ver matriz de riesgos estratégicos

Matriz IPER

Ver matriz de riesgos de Identificacion de peligros y evaluacion de riesgos

V.INFORMACION DOCUMENTADA
Nombre Cdbdigo Fecuencia
Plan Estratégico Anual
Estado financiero Anual
Presupuesto A necesidad
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha:

Fecha:
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V. IDENTIFICACION
PROCESO GESTION ESTRATEGICA Lider de proceso Gerente general/
Coordinador del SIG
ALCANCE El Proceso de Gestidn Estratégica aplica a todo el Sistema Integrado de Gestion de Farmacia Santa Cecilia en la
identificacidn de las necesidades, desarrollo y ejecucion de los proyectos y planes de la organizacion
OBIJETIVO Establecer los lineamientos estratégicos que permitan un desarrollo pleno de los procesos para el logro de los
objetivos y metas establecidas por la organizacién
VI. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Procesos mapa de 2do nivel | Principales salidas Cliente/usuario
Direccion Informe sobre la evaluacién - Planificacion de los | - Todos los
estratégica del contexto de la ) objetivos estratégicos procesos
organizacion E:::‘;;if;‘igg‘i’i - Disefio de la politica del relacionados
Direccion Informe de actualizacion de SIG al SIG
estratégica Leyes y reglamentos a nivel - Actualizacion y disefio de
nacional — procesos
Direccid i 3 o est';‘;‘gz'%i‘:zﬁo - Elaboracion de
Ireccion Cnhorr;eL; e auditorias 'y planes financieros indicadores y controles
estratégica eck List operaciones
Gestion de venta y | Informe de ventas e - Disefio del presupuesto
Gestion de compra | identificacion de recursos Ejecucion de las Anual
i SSITEHES §7 - Mejora y acciones sobre
Marketing y | Informe sobre reclamos y planes elaborados sucesos y  accidentes
Despacho quedas de clientes vy relacionado al trabajo o
Obt 14 d - =z - -7
Todos los procesos | Informe del desempefio de R e - Revision por la direccion
los procesos mediante
indicadores
Revision e
implementacién
de acciones
VII. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores/controles Procesos relacionados
Nombre Meta Formula Recursos/ Infraestructura | Estratégicos Claves Apoyo
% de las metas | Mayor o | # metas | -  Informe de - Gestion de - Mantenimiento
cumplidas de los | igual al 90% | cumplidas/ indicadores por . Ventas - Gestion de
iati Sistema L -
objetivos total de proceso Intearado - Gestién de Informética y
estratégicos metas x 100 | -  Empleados 0l ge G%stic’)n Compra Bodega
colaboradores - Marketing - Gestion de la
- Equipo informético y Despacho | Seguridad y Salud




Rentabilidad

Crecimiento
mayor  al
5%

Ganancias
Netas/Total
de activos
x100

- Instalaciones

- Talento humano

VIIl.  COMPETENCIAS

Ver manual de funciones y perfiles de puesto

Matriz de Riesgo Estratégico

Ver matriz de riesgos estratégicos

Matriz IPER Ver matriz de riesgos de Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos
V.INFORMACION DOCUMENTADA
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Plan Estratégico Anual

Estado financiero Anual

Presupuesto A necesidad

Elaborado por:

Fecha:

Revisado por:
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Aprobado por:

Fecha:
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IX. IDENTIFICACION
PROCESO GESTION DE VENTAS Lider de proceso Gerente general/
Coordinador del SIG
ALCANCE El alcance para la Gestién De Ventas aplica a todo el Sistema Integrado de Gestidn de Farmacia Santa Cecilia
en la identificacion de las necesidades, desarrollo y ejecucién de los proyectos y planes de la organizacion
OBIJETIVO Establecer los lineamientos que permitan un desarrollo pleno de los procesos para el logro de los objetivos y
metas establecidas por la organizacién para un sistema integrado de gestién
X. DESCRIPCION
Proveedor Entradas criticas Procesos mapa de 2do nivel | Principales salidas Cliente/usuario
Metas de ventas logradas - Cumplimiento en el
5 Solicitud de margen proyectado de
Area de Ventas Informe financiero sobre las compra de ventas
ganancias medicamentos
-  Enfoque a posibles | - Todos los
_ _ e productos estrellas procesos
Gerente financiero Informe del stock de existencias en relacionados
inventario stock - Informe de productos de al SIG
menor rotacion
Ofertas por lanzar (rotacion e e - Negociaciones con
Proveedores dei tari S roveedores mejor
externos e inventario) medicamentos p y ]
ofertar de productos de
mayor  margen  de
Costo de Perdidas de Planificacién de ganancia
medicamentos estrategias de
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XI. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores/controles Procesos relacionados
Nombre Meta Formula Recursos/ Infraestructura | Estratégicos Claves Apoyo
% logro de metas | Mayor o | # metas Informe de - Gestion de - Mantenimiento
de venta | igual al 90% | cumplidas/ indicadores Sistema Ventas - Gestion de
alcanzadas total de financieros Intearado - Gestion de Informatica y
metas x 100 Empleados 0l 4e Ggestién Compra Bodega
colaboradores Marketing - Gestion de la
Equipo informatico y Despacho | Seguridad y Salud




Aumento de la | Crecimiento

cartelera de | mayor
clientes 5%

al

(T.cliente
actuales-
T.clientes
afio
pasado)/ T.
Clientes
afio pasado
x 100

Instalaciones

- Talento humano

XII. COMPETENCIAS

Ver manual de funciones y perfiles de puesto

Matriz de Riesgo Estratégico

Ver matriz de riesgos estratégicos

Matriz IPER

Ver matriz de riesgos de Identificacion de peligros y evaluacion de riesgos
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Plan Estratégico Anual
Estado financiero Anual
Presupuesto A necesidad

Elaborado por:
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XIIl.  IDENTIFICACION
PROCESO GESTION DE COMPRAS Lider de proceso Gerente general/
Coordinador del SIG
ALCANCE El alcance para la Gestién de Compras aplica a todo el Sistema Integrado de Gestion de Farmacia Santa Cecilia
en la identificacion de las necesidades, desarrollo y ejecucién de los proyectos y planes de la organizacion
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- Precios  preferenciales
Area de Compra Ofertas de proveedores : . por los proveedores
valuacién de Stock en
Bodega - Manejo de Stock en
bodega de acuerdo a| - Todos los
Informe de ventas Cotizaciones y precios ventas procesos
Gerente financiero especiales por compra al relacionados
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d | d
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Area de bodega inventario proveedores
facturas
XV. VARIABLES RELACIONADAS
Indicadores/controles Procesos relacionados
Nombre Meta Formula Recursos/ Infraestructura | Estratégicos Claves Apoyo
Rotacion de | Mayor al | (Productos Informes financieros y - Gestién de - Mantenimiento
inventarios en | 80% vendidos de venta Sistema Ventas - Gestion de
bodega mensual/To Empleados O | |ntearado - Gestion de Informatica y
tal de colaboradores de Ggestién Compra Bodega
existencias Equipo informatico Marketing - Gestion de la
en el mes)x y Despacho | Seguridad y Salud
100 - Talento humano




Nivel de | Menor  al | (Pedidos

incumplimiento 5% retrasados/
por proveedores Total de
pedidos)x
100
Evaluacion Cumplimie | Requisitos Instalaciones
proveedores nto mayor al | cumpliendo
exterenos 90% / Total de
requisitos
x100

XVI. COMPETENCIAS

Ver manual de funciones y perfiles de puesto

Matriz de Riesgo Estratégico Ver matriz de riesgos estratégicos

Matriz IPER Ver matriz de riesgos de Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos
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INTEGRADOS DE GESTION

INTRODUCCION

Toda la organizacion debe contar con herramientas administrativas que permitan aumentar la
eficienciay eficacia de los empleados, la coordinacién de actividades y evitar duplicidadesde los
mismos, por esta razon se ha elaborado el presente Manual de Procedimientos de Farmacia Santa

Cecilia.

Este Manual describe las funciones inherentes a todas las areas que conforman la estructura
organizativa de Farmacia Santa Cecilia y es originado a partir de la necesidad de complementar
el trabajo organizacional realizado, encaminado a una organizacion con capacidad gerencial,
tecnoldgica, financiera 'y con el talento humano éptimo para cumplir con los objetivos, la mision

y vision y Politica Integrada de Gestion establecidos.

El presente documento ha sido preparado con el fin de ayudar con los procedimientos necesarios
y pertinentes a la organizacion y cumplir con las responsabilidades y funciones delas areas,
procurando el conocimiento por parte de los responsables y evitando la duplicacion y/o
superposicién de funciones. De modo que cada una de las funciones estaran definidas y al mismo
tiempo integradas y relacionadas de tal manera que todo el sistema lleve a alcanzar
progresivamente el resultado buscado.

También el Manual deba ser objeto de revisiones secuenciales por cuanto debe ser flexible
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1. Objetivos

Este procedimiento tiene por objeto dotar a Farmacia Santa Cecilia, de un sistema unificado de
gestion, quepermita llevar a cabo la preceptiva investigacion de los accidentes laborales, de
forma que ésta resulte de utilidad para la identificacion y el andlisis de sus causas determinantes,
estableciendo ademés mediante la adopcion de las medidas preventivas oportunas, con el finde

evitar la aparicién de sucesos inesperados.

Asi mismo, es objeto de este procedimiento, dar cumplimiento a lo indicado en el Reglamento
de Gestion de la Prevencion de Riesgos Laborales en los Lugares de Trabajo (Decreto 86). Se
han de investigar todos los accidentes con y sin baja laboral notificados, yque se hayan

producido en alguno de los supuestos.

Lo dispuesto en este procedimiento complementa la obligacion establecida para la
Administracion Regional de declarar los accidentes de trabajo y comunicarlos por escrito ala
autoridad laboral segun lo dispuesto en el articulo de la LPRL, asi como en el articulo dedecreto
86 de Reglamento General, por la que se establecen nuevos modelos para la notificacion de

accidentes de trabajo y se dan instrucciones para su cumplimentacion.
2. Alcance:

Este procedimiento se aplicard a todos los trabajadores de la organizacion a través de los

delegados de prevencidn incluyendo ademas al comité de seguridad y salud ocupacional
3. Conceptos

- Accidente de trabajo: Toda lesion corporal que el trabajador sufra con ocasion o por
consecuencia del trabajo que ejecuta por cuenta ajena.

- Accidente de trabajo sin baja: Aquellos en los que existe lesion pero que permite al

trabajador continuar realizando su trabajo tras recibir asistencia.

- Accidente de trabajo con baja: Los que incapacitan al trabajador para continuar la tarea.
Para considerar un accidente con baja, desde el punto de vista legal, el trabajador debe

estar ausente al menos un dia de su puesto de trabajo, sin contar el dia del accidente.
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Accidente de trabajo “in itinere”: Es el accidente de trabajo que sufre el trabajador al ir 0 volver

del lugar de trabajo.

Accidente de trabajo “in misio” o en desplazamiento en la jornada de trabajo, la contingencia
sufrida por una persona que se encuentra desarrollando su cometido fuerade su centro de trabajo
habitual.

Actos Inseguros: Son aquellos comportamientos arriesgados por parte de los trabajadores en

la empresa que constituyen violaciones manifiestas de los procedimientos de trabajo seguros.

Causas Inmediatas: son las causas mas visibles del accidente (el solo hecho de que se
produzcan hace presuponer que se puede producir el accidente). Son debidas a actos inseguros

0 a condiciones peligrosas. Son el por qué pasan las causas inmediatas.

Condiciones Peligrosas: son las provocadas por defectos en la infraestructura de los lugares,
en las instalaciones o equipos, en las condiciones del puesto de trabajo o en los métodos de

trabajo.

Enfermedad Profesional: Se entendera como enfermedad profesional la contraida a
consecuencia del trabajo ejecutado en las actividades que se especifican en el cuadro que se
aprueba por las disposiciones de aplicacion y que esté provocada por la accion de los elementos

0 sustancias que en dicho cuadro se indiquen para cada enfermedad profesional.
4. Responsables

Gerente General: Autorizar el presente proceso y los documento incluyendo registroslos

necesario para el sistema.

Gestora del Sistema Integrado: Elaborar la planificacion del Sistema Integrado deGestion,

velar por su implementacién y la verificacion del cumplimiento de este.

Comité de Salud y Seguridad: Participar en la elaboracion, puesta en practica yevaluacion

de los planes y programas de prevencion de riesgos en Farmacia Santa Cecilia.
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Delegados de Prevencion: Promover y fomentar la cooperacion de los trabajadores enla

ejecucion de la normativa por la prevencion de riesgos laborales.
5. Descripcion
5.1 Inicio.

El personal accidentado o que haya tenido conocimiento de algun percance, deberd comunicar
al coordinador de area, el delegado de prevencion o a un miembro del comité sesalud y seguridad
de cualquier accidente ocurrido, atendiéndole si asi lo requiere de los primeros auxilios o ser

enviado a un centro asistencial de salud.
5.2 Investigacion del Accidente en el trabajo.

Posteriormente el delegado de prevencion en conjunto con los miembros del comité de saludy
seguridad realizara la investigacion del accidente o incidentes, siguiendo el procedimientoque se
menciona en el punto 5.3. El personal y los departamentos involucrados deberan de facilitar la
informacidn necesaria con el fin de esclarecer el siniestro y evitar que esto vuelvaa suceder,

algunas de las causas inmediatas que se presentan antes de que se produzca.

Causas Inmediatas

Actos inseguros Condiciones peligrosas
Operar equipos sin autorizacion Protecciones inadecuadas
No sefialar o advertir Equipo de proteccion insuficiente o inadecuado
Fallo en asegurar adecuadamente Sistemas de advertencia insuficiente
Operar a velocidad inadecuada Espacio limitado para desenvolverse
Poner fuera de servicios los dispositivos de Herramientas de proteccién inadecuadas o
seguridad y usar equipos defectuosos insuficientes
No usar o usar incorrectamente los equipos de | Condiciones ambientales peligrosas: humos, gases,
proteccion personal vapores o polvo
Instalar o almacenar carga de forma incorrecta Falta de orden o limpieza
Trabajar bajo los efectos del alcohol o drogas lluminacion o ventilacion incorrecta
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5.3 Metodologia de la investigacion de los accidentes laborales.

En toda investigacion de un siniestro, el objetivo que se persigue es conocer las circunstancias
o situacion que han llevado a materializar los riesgos provocando el accidentey de esta manera

emplear acciones con el fin de que no vuelta a suceder incluye lo siguiente
5.4 Recoleccion de informacion

En esta etapa se pretende describir los eventos ocurridos, determinando los factores que
pudiesen llegar a intervenir en la materializacién de los riesgos, sean estas condiciones
materiales o del entorno, aspectos personales e incluso organizativos, es importante mencionar

que no se buscan culpables sino esclarecer los hechos.

Se entrevistara a los testigos y al lesionado registrando de forma individual, clara y detalladael
relato de los hechos relacionados con el incidente o accidente en el menor tiempo posible,
posteriormente se realizara un estudio en el sitio del accidente inspeccionando los elementosde
trabajo involucrados, estos pueden incluir hasta una revision documental (procedimientos,

permisos, hoja de vida de equipos entre otros que brinden informacién)
5.5 Analisis de Causalidad.

Una vez finalizada la recoleccion de la informacion del incidente o accidente de trabajo se

procede a realizar el analisis de causalidad, aplicando alguna de las siguientes metodologias:

- Arbol de causas

- Espina de pescado

- ¢Cinco por qué?, entre otras
Se recomienda utilizar los ¢Cinco por qué? pues es una forma de organizar y representar las
diferentes teorias propuestas sobre las causas de un problema. Sirve para que se conozca con
detalle el proceso con que se trabaja mediante las siguientes interrogantes, ¢Cuales son las
causas del incidente o accidente de trabajo en investigacion? De las causas identificadas,

¢cudles son basicas 0 mediatas y cuales son inmediatas?
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Estos factores causales se pueden clasificar en 2 tipos, de acuerdo con el impacto que cadauno

de ellos genere en el desencadenamiento del accidente investigado, asi:

Tipo de factor causal Caracteristica

. Aquel que por si solo explica la ocurrencia del accidente, y que, si es
Inmediatas ) ) ) ) o
intervenido, se puede garantizar que el accidente no ocurrira.

. ] Aquel que por si solo no explica la ocurrencia del accidente, no
Béasicas 0 mediatas ) ) . )
garantizando que el accidente no ocurrira si es intervenido.

Causas bésicas: Las causas basicas pueden dividirse en factores personales y factores del

trabajo entre las mas comunes se pueden encontrar:

Factores Personales Factores de trabajo
Falta de conocimiento o de capacitacién para desarrollar Falta de normas de trabajo o normas de
eltrabajo que se tiene encomendado trabajoinadecuadas.
Falta de motivacion o motivacion inadecuada Disefio inadecuado de las maquinas y equipos.

Desgaste de equipos y herramientas.

Tratar de ahorrar tiempo o esfuerzo y/o evitar incomodidades. . .
Hébitos de trabajo incorrectos.

Lograr la atencién de los demas, expresar hostilidades. Mantenimiento inadecuado a las maquinas y equipos.
Existencia de problemas o defectos fisicos 0 mentales. Uso y desgaste normal de equipos y herramientas.
Origen Humano Origen Ambiental

No Saber: desconocimiento de la tarea (por imitacion,
porinexperiencia, por improvisacion y/o falta de
destreza).

Normas inexistentes

Normas inadecuadas

Desgaste normal de maquinarias e instalaciones
causadas por el uso.

No poder: Permanente: Incapacidad fisica (incapacidad
visual,incapacidad auditiva), incapacidad mental o reacciones
sicomotoras inadecuadas.

Temporal: adiccion al alcohol y fatiga fisica.

Disefio, fabricacién e instalacion defectuosa de

No querer: Motivacion: apr’ec_iaci()n errénea del riesgo, magquinaria.
experiencias y habitos anteriores. o .
Frustracion: estado de mayor tensién o agresividad del Uso anormal de maquinarias e instalaciones.

trabajador. Accion de terceros.
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5.6 Medias y acciones correctivas: Posteriormente de haber identificado los posiblesfactores
causales del accidente o incidente se deberan tomar medidas para evitar que estos siniestros
vuelvan a ocurrir, utilizando el formato para la investigacion de accidentes laborales en la

organizacion.

5.7 Planes de accion: Una vez definidas todas las acciones posibles, medidas y acciones, la
organizacion se debe comprometer a que esto sucesos vuelvan a ocurrir, para cada medida de

intervencion se deberd estructurar un plan de accién conforme a lo siguiente:

PREGUNTA DESCRIPCION
¢ Qué hacer? Definicién clara de la medida de intervencion.
¢Como hacerlo? Pasos o etapas requeridas para el desarrollo de la medida de intervencion.
¢Quién lo hace? Establecimiento de los responsables de la medida de intervencion y los

pasos o etapas de este.
¢ Cuéndo se hace? Definicidn en el tiempo de cuando se debe desarrollar cada paso o etapa.

¢ Cuanto cuesta? Definicion del presupuesto de cada paso o etapa que se requiere para

aplicar la medida de intervencion.

El resultado de este andlisis serd la elaboracion de las actividades o planes de accién a

implementar en el lugar del siniestro para evitar que este no vuelva a suceder.
5.8 Seguimiento de los planes de accion.

Una vez implementados los planes de accion el responsable del sistema integrado en salud y
seguridad en conjunto con el delegado de prevencién incluyendo al comité de seguridad,
deberan realizar el seguimiento y determinar si las acciones son suficiente para dar por cerrado
la investigacion o implementar nuevas medias de intervencion, evaluandolo mensualmente

verificando la eficiencia de las intervenciones.
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5.9 Documentos para un accidente mortal

Si en algun dado caso el trabajador realizando las actividades laborales sufra un accidente

mortal es necesario que la empresa cuente con los siguientes documentos
- Investigacion realizada por el equipo Investigador
- Copia del certificado de funcién del trabajador
- Contrato del trabajador
- Manual de funciones

- Otros documentos que se consideren necesarios para soportar los hechos.

6. Documentos asociados

- Manual del SIG

7. Ambiente de trabajo
Sala de reuniones y oficinas amplias
Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades
Equipo de primeros auxilios

Orden y limpieza en el trabajo.

8. Infraestructura
Sala de reuniones y oficinas amplias

Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades
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1. Objetivos.

Este procedimiento tiene como objetivo establecer los mecanismos de identificacion y
evaluacion de riesgos, asi como garantizar la entrega de informacion a todos los trabajadoresde

Farmacia Santa Cecilia respecto a la prevencién de riesgos laborales.
2. Alcance

Este procedimiento se aplicara a todos los trabajadores de la organizacion a través de los

delegados de prevencion incluyendo el comité de seguridad y salud ocupacional.
3. Responsables

Gerente General: Autorizar el presente proceso y los documento incluyendo registroslos

necesario para el sistema.

Gestora del Sistema Integrado: Elaborar la planificacion del Sistema Integrado de Gestion,

velar por su implementacion y la verificacion del cumplimiento de este.

Comité de Salud y Seguridad: Participar en la elaboracion, puesta en practica y evaluacion de

los planes y programas de prevencién de riesgos en Farmacia Santa Cecilia

Delegados de Prevencion: Promover y fomentar la cooperacion de los trabajadores enla
ejecucion de la normativa por la prevencion de riesgos laborales ademéas de vigilar el

cumplimiento de lo establecido por las leyes pertinentes.
4. Conceptos

Analisis de riesgo: Entiendase como el uso de la informacion disponible paraidentificar los

peligros existentes y estimar el nivel de riesgo presente.

Evaluacion de riesgos: Se entiende como el proceso por el cual se juzga laaceptabilidad

0 no del riesgo estimado.

Riesgos: Probabilidad de ocurrencia de un dafio determinado sobre la salud humana,los bienes

materiales como consecuencia de la exposicion a un peligro.
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Comité de Seguridad y Salud: es el principal encargado de la seguridad y salud en eltrabajo su
participacion esta destinada a la consulta regular periodicamente las actuaciones de Farmacia

Santa Cecilia en materia de prevencion de riesgos laborales
5. Descripcion

La informacidn de los riesgos detectados se realiza en cada una de las areas de trabajo y permite

recolectar la informacion necesaria para caracterizar los distintos peligros

a. La matriz de identificacion de peligros, evaluacion y valoracion de los riesgos de seguridad y
salud en el trabajo se debe actualizar una vez se presente lo siguiente:

i.  Nueva actividad, que implique un nuevo riesgo y peligro para el trabajador
ii. ~ Cambio en las instalaciones

lii.  Se presenten emergencias, accidentes o incidentes de trabajo, teniendo en cuenta la
severidad, periodicidad o los costos asociados

iv.  Seactualizara cada afio, en caso de no presentarse cambios sustanciales a los procesos o

las instalaciones.
b. Programa de visita a las areas de trabajo

i.  Se programard la visita a cada una de las areas de la farmacia acompafiado con los
miembros del comité de salud y seguridad incluyendo el delegado de prevencién quienes
se encargaran de identificar, evaluar los riesgos con los peligros por cada una de las

distintas areas.
c. Realizar la inspeccion de Seguridad previa a los riesgos del lugar de trabajo.

i. En el lugar donde se llevara a cabo la identificacion de los riesgos y peligros se debera
responder las siguientes cuestiones: ¢Existe una fuente de dafio?, ;Qué o quién puede ser

dafado?, ;Como puede ocurrir el dafio?

ii. Se puede apoyar de la lista de chequeo de inspeccion
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iii.  Estaidentificacion se realizara de forma general por puesto de trabajo cuando se requiera
una evaluacion de riesgos general (inicial, periodica), y de forma especificacuando sea

preciso evaluar un puesto de trabajo.

iv. Los resultados de la identificacion de peligros realizada seran revisados por el delegado
de Prevencion para su posterior evaluacion por parte de la persona (el propio
Coordinador) o entidad (Servicio de Prevencién Ajeno contratado para tal fin)

responsable de efectuar la evaluacién de riesgos
d. Evaluacion de riesgos.

i.  Después del proceso de identificacion de peligros o una situacion de riesgo en elarea

evaluada se procede a evaluar los peligros.

ii. Sera el delegado de prevencion con el comité de seguridad y salud realizar la
evaluacion siguiendo el método que describird mas adelante.

iii.  En laevaluacion seran tomadas en cuenta todas las areas de la empresa.

iv.  Para cada peligro identificado se debera estimar el riesgo, determinando el potencialde
severidad del dafio (consecuencias) y la probabilidad de que ocurra el suceso enlas

instalaciones.
e. Estimacion del riesgo.

i.  Severidad del dafio: determinar el nivel de severidad del dafio, debe considerarse:

Parte del cuerpo que se verian afectadas

Naturaleza del dafio, calificandolo desde ligeramente dafiino a extremadamentedafino

para el personal e instalaciones.

ii.  Probabilidad de que ocurra el dafio.

La probabilidad de que ocurra el dafio se puede calificar desde el mas bajo hastael mas
alto mediante el siguiente criterio en el cuadro No. 1
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Cuadro No 1. Criterios para la evaluacién de ocurrencia
Probabilidad El dafio ocurrira siempre o casi siempre. Es completamente posible; nada extrafio que suceda.
alta Se producen varios accidentes e incidentes similares cada afio en la instalacion
Probabilidad El dafio ocurrirad en algunas ocasiones. Seria una secuencia o coincidencia rara, no es normal
media gue suceda, aunque se han producido varios accidentes e incidentes similares en los tltimos 3
afios en la instalacion
Probabilidad El dafio ocurrira raras veces. Es extrafio que se produzca, aunque se sabe que ha ocurrido
baja: alguna vez en esta o en instalaciones similares

ii. Al establecer la probabilidad del dafio considerando si las medidas ya implantadasson

adecuadas y si guardan relacién con lo siguiente:

- Trabajadores especialmente sensibles a determinados riesgos (caracteristicas

personales o estado bioldgico).
- Frecuencia de exposicion al peligro.
- Fallos en el servicio. Por ejemplo, electricidad y agua.

- Fallos en los componentes de las instalaciones y de las maquinas, asi como enlos

dispositivos de proteccion.
- Exposicion a los elementos.

- Proteccion suministrada por los equipos de proteccion individual y tiempo de

utilizacién de estos equipos.
f. Valoracion del riesgo

i.  Enel cuadro No.2 se muestra un método sencillo para para estimar el nivel de riesgode

acuerdo con la posibilidad estimada.

ii.  Los niveles de riesgos indicados forman la base para definir si se requiere mejorarlos

controles existentes en el laboratorio o implantar nuevos.
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Cuadro No.2 Evaluacion y clasificacion de riesgos.

Severidad
LIGERAMENTE DARINO (6) EXTREMADAMEN
Probabilidad DANINO (4) TEDARINO
12 a 20 12 a 20 24 a 36
BAJA (3) Riesgo Bajo Riesgo Bajo Riesgo Moderado
12 a 20 24 a 36 40 a 54
MEDIA (5) Riesgo Bajo R o Il Riesgo Importante
24 a 36 40 a 54
ALTA(9) (NEEs[ol\V[els[I=le [0l Riesgo Importante

iii.  Mientras que en la tabla No.3 se define el criterio como punto de partida para latoma

de decisiones y los esfuerzos precisos para el control de riesgos.

Cuadro No.2. Toma de acciones y prioridades segun nivel.

Riesgo Accion para implementar

No debe comenzarse el trabajo hasta que se haya reducido el riesgo. Puede que se precisen

Importante recursos considerables para controlar el riesgo. Cuando el riesgo corresponda aun trabajo que

se esta realizando, debe remediarse el problema en un tiempo inferior al de los riesgos

40-54 moderados.

iv.  Paradeterminar el nivel de probabilidad se hace uso de la siguiente tabla 1 y 2.
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Tabla No.1 Probabilidad de que ocurra los incidentes asociados.
Clasificacion Probabilidad de ocurrencia Puntaje
BAJA El incidente potencial se ha presentado una vez o nunca en el area, en 3
elperiodo de un afio.
MEDIA El incidente potencial se ha pr,esentado 2 a~11 veces en el area, en 5
elperiodo de un afio.
ALTA El incidente potencial se ha pre§entado 12 o~més veces en el &rea, en 9
elperiodo de un afio.

Esta tabla a su vez se relaciona con la tabla No.2 de severidad o gravedad es decir los dafios que
puedan ocasionar en el personal o en las instalaciones de llegar ocurrirun suceso o accidentes
dentro de la organizacion

Tabla No.2 Severidad.
Clasificacion Severidad o Gravedad Puntaje
LIGERAMENTE Primeros Auxilios Menores, Rasgufios, Contusiones, Polvo en los Ojos, 4
DANINO Erosiones Leves.

Lesiones que requieren tratamiento médico, esguinces, torceduras,
DANINO quemaduras, Fracturas, Dislocacion, Laceracion que requiere suturas, 6
erosiones profundas.

EXTREMADAMENTE Fatalidad — Para / Cuadriplejia — Ceguera. Incapacidad permanente,
DANINO amputacion, mutilacion,

g. Cuando los resultados de la evaluacion pongan en manifiesto la necesidad de adoptar

algunas medidas seran debidamente registradas indicando al menos lo siguiente
- Identificacidn de los puestos de trabajo existentes.
- Relacion de trabajadores afectados en cada puesto.

- Descripcion del riesgo o riesgos existentes en cada puesto.
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- Resultado de la evaluacion con la calificacion de cada riesgo.

- Medidas preventivas especificas a tener en cuenta para cada puesto de trabajo,

incluyendo en los mismos aspectos tales como:

- Equipos de proteccion individual que han de utilizarse de manera obligatoria parael

desempefio del puesto.

- Realizacién de revisiones y mantenimientos periodicos preventivos eninstalaciones y

equipos empleados.

- Normas o instrucciones de seguridad especificas aplicables al puesto.

6. Competencias del personal

Los roles y responsabilidades estan descritos en el manual de puesto para los cuales se

mencionan los siguientes:

a. Alta direccion: Responsable de demostrar liderazgo y de brindar los recursos necesario

para que el sistema integrado de gestion funcione adecuadamente.

b. Comité de Salud y Seguridad: Encargado de supervisar e informar todo lo relacionado

a la proteccion y bienestar de los empleados.

c. Gestor del Sistema Integrado de Gestion: Velar porque todos los procedimientos se

cumplan segun lo establecido en el sistema integrado de gestion.

d. Trabajadores: colaborar en el momento de la Evaluacion de Riesgos a fin de aportar

informacion concreta sobre los puestos de trabajo a evaluar.

7. Documentos asociados.

- Lista de chequeo de inspeccion.

- Plantilla para la evaluacion.
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8. Ambiente de trabajo

Orden y limpieza
Excelente relacion con los demas miembros de las diferentes areas
Buen trato al cliente y comparieros de trabajo

Comprometido a la mejora continua

9. Infraestructura

Sala de reuniones y oficinas amplias
Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades

Equipo de primeros auxilios.
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1. Objetivos.

Establecer las actividades para controla la creacion, revision y/o actualizacion, aprobacion,
identificacion, distribuciéon para el control de los documentos y registros internos que se
manejan en Farmacia Santa Cecilia. Asi como también el control sobre los documentos y
registros externos desde su identificacion, distribucion, almacenamiento que garantice lacorrecta

gestidn de los procesos y requeridos para el sistema integrado.
2. Alcance

Este documento aplica en la elaboracion, revision o actualizacion de un documento incluyendo
su aprobacion como para el control de los documentos y registros; que guarden relacion con el
sistema integrado de gestion incluyendo la implementada por losinvolucrados, garantizando las
operaciones sean realizadas con una informacion controlada, abarca ademas la documentacion

almacenada, su tiempo de retencion e incluso la disposicion final de los archivos.
3. Responsables

Gerente del Sistema Integrado: aprueba toda la documentacion que se crea y utilizaen la
empresa, la cual es soporte y evidencia de la gestion de los procesos desarrollados en Farmacia
Santa Cecilia, ademas de asignar una codificacién de acuerdo a lo establecido en este

procedimiento, actualizar la lista maestra de documentos y registros de la organizacion.

Lideres de proceso: Elaboran, implementan y mantienen los procedimientos asegurando el

cumplimiento de las actividades definidas en este documento.

Comité de Salud y Seguridad: Participar en la elaboracion, puesta en practica y evaluacion de

los planes y programas de prevencién de riesgos en Farmacia Santa Cecilia
4. Conceptos

Documento: Informacion documentada de gran importancia que describen procedimientos,
directrices o caracteristicas para el desarrollo de actividades, funciones o responsabilidad que

pueden incluir hasta resultados.
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Documentacion externa: Son todos aquellos documentos provenientes de partes externas como

clientes, proveedores, normativas entre otros.

Documentos internos: Se refiere a manuales, instructivos, registros o procedimientos que

forman parte del Sistema Integrado de Gestion de Farmacia Santa Cecilia.

Copia controlada de un documento: Es aquella copia cuya circulacién interna estacontrolada
y actualizada cuando exista modificacién, no puede modificarse sin autorizacion del responsable

del Sistema Integrado de Gestion.
.Documento obsoleto: Es aquel documento cuya version ya no esta vigente.
Version: Es la que en un documento indica el estado actual de revision del mismo.

Vigente: Es el documento cuya Ultima versidn se encuentra aprobado y listo para su aplicacion

dentro de la organizacion.
5. Descripcion
5.1 Normalizacion de los documentos

- Los documentos que forman parte del Sistema Integrado de Gestion de Farmacia Sante

Cecilia seidentificaran mediante un codigo alfanumérico.
- Encabezado: se utiliza en todos los documentos sean estos manuales,procedimientos e

- Entre otros y este compuesto como se muestra en el esquema:

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO Codigo: IT-SIG-12
Edicion: 01
NOMBRE DEL DOCUMENTO Fecha: 30-06-2020
Paginas: 1 de 6

- Los documentos necesarios para el SIG, pueden surgir como resultado de
una auditoria, de la realizacién de las diversas actividades de la farmacia o

de necesidadesde implementar un documento y normalizar alglin proceso.
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- Los lideres de procesos comunican (de forma verbal o escrita) al encargado del SIG la

necesidad de un nuevo documento, evaluando el requerimiento.

- El encargado del SIG coordinara la elaboracion del documento en conjunto con los
responsables y posterior aprobacion.

- Parael caso de los registros se procede de igual forma, el encabezado y su contenido
- Todos los textos seran alineados de acuerdo con su nivel y justificados.
5.2 Contenido de los procedimientos
» Obijetivo: Establecer criterios que definan el propoésito general del documento
« Alcance: Se identifican claramente las areas y funciones a las que aplica.
* Responsables
» Conceptos o definiciones.

» Descripcion, desarrollo o proceso: Corresponde a la descripcion Idgica y ordenada del

coémo se desarrollan las actividades del proceso correspondiente.
» Documentos asociados: se enuncian las normas, procedimientos entre otros
« Ambiente de trabajo
+ Infraestructura
5.3 Pie de pagina.

El siguiente pie de pagina se incluira al final de todos los documentos y debe contar con los

siguientes requerimientos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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- Sedebe especificar quien elabord, reviso y aprobo, cada uno con su cargo y fecha.

5.4 Codificacién de los documentos

Tipo de Documento Codificacion

Sistema Integrado de Gestion SIG-XX-XXX

Procedimiento General para el sistema PG-SIG-XXX
integrado de gestion

Instruccion de Trabajo para el sistema IT-SIG-XXX
integrado de gestion

Manual para el sistema integrado de MG-SIG-XXX

gestion

Registro Técnico para el sistema RT-SIG-XXX
Integrado de Gestion

Procedimiento Especifico para el PE-SIG-XXX

sistema integrado de gestion

5.5 Documentos internos

- La revisién del documento es realizada por el lider del proceso quien es el principal

encargado con el gestor, en caso de encontrarse inconsistencias se deberan realizar los

ajustes, antes de someterlo a revision y aprobacion.

- Larevision de los documentos se realizara cada vez que exista la necesidad de mejorarlo

o0 ante una no conformidad en el proceso.

- La distribucion de las copias no controladas de los documentos internos como

procedimientos e instrucciones de trabajo especificas que por alguna razén no estén en

el sistema son exclusivamente responsabilidad del encargado del proceso una vez estos

sean ingresados, al sistema formaran parte de los documentos controlados y sera

responsabilidad del gestor del SIG.
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El empleado o alguna parte interesada que necesite copia de algun documento
controlado, deberé solicitarlo mediante un correo electronico al encargado del SIG, este
evaluara si procede enviar el respectivo documento y ser tratado comouna copia 0 no,

controlada del sistema.

5.6 Documentos Externos

Los documentos externos tales como manuales, textos, libros, normas, codigos,
especificaciones, leyes o reglamentaciones entre otros, copiados en medio impreso o
electrénico seran custodiados o almacenados en el proceso correspondiente segln sea el

caso son de responsabilidad de los lideres de procesos y estaran al alcance.

5.7 Revision y actualizacion

Cada vez que se identifique la necesidad de realizar algiin cambio en losdocumentos
aprobados del SIG, el responsable del Sistema Integrado debecoordinar su revision por

los distintos lideres responsables de los procesos para su actualizacion.

Una vez actualizado se somete a revision para su posterior aprobacion respetandolo

establecido en el sistema integrado de Farmacia Santa Cecilia

Los cambios realizados se identifican en el listado maestro de documentos.

5.8 Disposicion de documentos obsoletos

Una vez un documento se identifica como obsoleto, el responsable del SIG debedarlo de

baja del proceso o area correspondiente y reemplazarlo por la nueva version

En caso de que se requiera conservar una copia del documento obsoleto, este seraguardo

en la carpeta de cada proceso obsoleto por el encargado del SIG.

Para documentos externos los duefios de procesos seran los encargados resguardar todos
aquellos requieran conservarse y destruir todos aquellos obsoletos que no sean de

utilidad para la farmacia.
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5.9 Control de cambios

- Cuando un documento cambie de version, sera identificado con sello de documento

obsoleto siendo el encargado del SIG de realizar dicha actividad.

- Mientras que se deberan de resaltar los cambios realizados la estructura del documento,

y posteriormente cambiar el nimero de version incluyendo la fechade actualizacién de

este con su numero de paginas como se muestra a continuacion.

SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

Codigo: IT-SIG-12

Edicion: 02

NOMBRE DEL DOCUMENTO

Fecha: 01-07-2020

Paginas: 1de 7

6. Documentos asociados.

- Lista maestra de registros

- Lista maestra de documentos externos

7. Infraestructura

- Sala de reuniones y oficinas amplias

- Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades

- Equipo de primeros auxilios
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1. Objetivos

Este procedimiento tiene por objetivo establecer la metodologia para identificar los factores
internos como internos que afecten el desempefio de los distintos procesos o subprocesos como
controlar el impacto que las cambios internos o externos puedan generar sobre la seguridad y

salud en el trabajo para Farmacia Santa Cecilia.
2. Alcance

Este procedimiento aplicard a todas las areas, procesos o sub procesos incluyendo las
actividades del Sistema Integrado de Gestion en Farmacia Santa Cecilia cuando se requiera algun
cambieno transformacion debido a factores internos o externos que afecten el desempefio o el

desarrollo de actividades propias o afecten la seguridad y salud en el trabajo.
3. Responsables

Gestora del Sistema Integrado: Elaborar la planificacion del Sistema Integrado de Gestion, velar
por su implementacion y la verificacion del cumplimiento de este, ademas de coordinar el

tratamiento de los cambios relacionados al SIG.

Lideres de procesos: es el principal responsable de implementar el cambio apropiado,

efectuando las actividades de seguimiento de los controles definidos

Delegados de Prevencion: Promovery fomentar la cooperacion de los trabajadoresen la ejecucion

de la normativa por la prevencion de riesgos laborales.
4. Conceptos

- Cambio: Modificacion de un proceso, instalacion, equipos o maquinaria (incluyendo las
nuevas adquisiciones) que pueda alterar las condiciones de seguridad y salud en el

trabajo de manera significativa.

- Cambio interno: Introduccion de nuevos procesos, cambios de metodos de trabajo,

instalaciones, maquinaria, equipos, herramientas y mobiliarios.
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- Cambio Externo: Cambio en la Legislacion y evolucion del conocimiento en

seguridad y salud en el trabajo.

- Identificacion de peligros: Proceso para establecer si existe un peligro y definir las
caracteristicas de estos.

5. Descripcion
5.1 Identificacion del cambio.

- Primeramente, se debe identificar y registrar el tipo de cambio segun el formato de
solicitud RT-SIG-XX solicitud para la gestion de cambios.

- Posteriormente se deberd evaluar si el cambio comunicado puede afectar las

condiciones de seguridad y salud laboral en los empleados de la farmacia.
- De no existir alteraciones se debera emitir recomendaciones en materia de SST.

- De existir alteraciones se debera determinar el impacto del cambio en las condiciones
de Salud y Seguridad en el trabajo de manera significativa en el area donde se

identificaron los peligros y evaluar los riesgos que puedan generar el cambio.

- Paraello se puede auxiliar del procedimiento para la planeacion y control operativoPG-
SIG-XX disefiado, de modo de controlar los riesgos y minimizar los peligros asociados.

- Posteriormente se debera presentar nuevamente el formato de solicitud RT-SIG-XX

solicitud para la gestion de cambios con los controles respectivos para su aprobacién

- Luego, si asi lo requiere se debera actualizar el plan de capacitacién anualconforme a la
seguridad y salud en el trabajo, realizando el seguimiento a los controles establecido

para la gestion de cambios e informar sobre los resultados.

- Finalmente, el comité de seguridad y salud en conjunto con los lideres de procesose
incluso el delegado de prevencion deberan validar la informacion y determinar el cierre

de las actividades de la gestion para el cambio
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5.2 Actualizacién de documentos

- En los casos que aplique la actualizacion de la informacion documentada relacionada

con el cambio implementado, este se realiza de acuerdo a lo establecido en el PG-SIG-

XX procedimiento para el control de documentos y registros.

6. Documentos asociados.
- Formato para la solicitud y aprobacion del cambio

- Lista de chequeo de inspeccion

7. Ambiente de trabajo

- Ordeny limpieza

- Excelente relacion con los demas miembros de las diferentes areas
- Buen trato al cliente y compafieros de trabajo

- Comprometido a la mejora continua

8. Infraestructura
- Sala de reuniones y oficinas amplias

- Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades
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1. Objetivos.

Establecer el procedimiento para asegurar la integridad de todos los datos de la organizacion

sean estos en formato fisico y electronicos derivados del sistema integrado SIG.
2. Alcance

Este procedimiento se aplica a todos los procesos del Sistema Integrado de Gestion de Farmacia

Santa Cecilia, garantizando de esta manera el resguardo, control e integridad de la informacion.
3. Conceptos

- Activo: En relacion con la seguridad de la informacion, se refiere a cualquier
informacion o elemento relacionado con el tratamiento de esta (sistema, soportes,

personas, etc.) que tengan valor para la organizacion.

- Amenaza: Causa potencial de un incidente no deseado, que puede provocar dafiosa un

sistema o a la organizacion.

- Ataque: Intento de destruir, exponer, alterar, deshabilitar, robar u obtener accesono

autorizado o hacer uso no autorizado de un activo.
- Autenticidad: Propiedad de que una entidad es lo que afirma ser.

- Confidencialidad: Propiedad de la informacion de no ponerse a disposicion o ser
revelada a individuos, entidades o procesos no autorizados.

- Datos de uso interno: Informacion disponible solo para los colaboradores, la cualal ser

revelada a terceros representa un bajo riesgo.

- Disponibilidad: Propiedad de la informacion de estar accesible y utilizablecuando lo

requiera una entidad autorizada.

- Informacién documentada: Informacién requerida para ser controlada ymantenida

por la organizacion y el medio en el que esta contenida.

- Integridad: Propiedad de la informacion relativa a su exactitud y completitud.
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- Recurso para el tratamiento de la informacion: Cualquier sistema, servicio o
infraestructura de tratamiento de informacién o ubicaciones fisicas utilizadas parasu

alojamiento o resguardo.
4. Responsables

Alta direccion: es la responsable de brindar los recursos necesarios para controlary resguardar

la informacion de interés para farmacia Santa Cecilia

Gerente del Sistema Integrado: es el principal encargado de resguardar la informacién
relacionada al sistema integrado de gestion en Farmacia Santa Cecilia, cualquier modificacion

en la documentacion debera ser solicitada ante él.

Lideres de proceso: Son los principales responsables de salvaguardar, mantener ypreservar la

informacidn confidencial de la organizacion.
5. Descripcion
5.1 Identificacién de los archivos electrénicos

- Los documentos electrénicos generados por aplicaciones automatizados, tales como
documentos de texto, hojas de calculos, documentos creados o recibidosde un sistema

de correo electrénico debe ser revisada y evaluada

- Posteriormente se debera clasificar el archivo y mantenerlo por un periodo adecuado que
permita recuperarlo de ser necesario, la informacion que carezcade valor no debe ser

conservada, asi evitar un exceso de informacién necesaria.

- Todos los archivos tanto fisicos como electronicos deberan esta identificados como hace

mencion el procedimiento para el control de documentos y registros.

- Los documentos de trabajo deberan estar distinguidos de las copias de documentos en

actualizacién o borradores de forma que no puedan ser alterados.
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5.2 Mantenimiento de los archivos electronicos

- Al actualizar un documento obteniendo la aprobacion del mismo, los trabajosanteriores
(borradores) deben eliminarse del medio de almacenamiento electrénico y solamente

debe retenerse la version final y la copia de respaldo.

- Los archivos en formato electrénico que necesitan ser preservados por un periodo
determinado de tiempo, sean creados o recibidos deben almacenarse de manera que sea

facil identificarlos y localizarlos al momento de necesitarlos.
5.3 Cuidado y manejo del medio electronico.

- Al crear una ruta para el almacenamiento de archivos electronicos, sean estospartes del
sistema u otros recibidos que sean de importancia, se debera identificar la carpeta
primeramente con el afio actual, posteriormente etiquetar otra subcarpeta con el mes

correspondiente y finalmente nombrarla al rubro relacionado.

- Toda la informacion deberd ser almacenada conforme a la plataforma destinada por la

organizacion en este caso puede incluir one drive u otra pertinente.
5.4 Seguridad.

- Para evitar que la informacion generada o recibida electronicamente sea duplicada,
alterada o destruida se deben tomar acciones de seguridad por cadaarea que permita
mantener la integridad de los documentos y seguridad de losmismos, estas medidas

pueden incluir el colocar contrasefias a los archivos.

- Las contrasefias se deben utilizar de manera apropiada para evitar que personal no
autorizado pueda tener acceso a los archivos, asegurando la integridad de los mismos y

cumplir con lo estipulado en este procedimiento.

- Se debera utilizar la plataforma autorizada para el almacenamiento y evitar otra que este
fuera del alcance de la organizacion cualquier otro documento que no estéen este sistema

deberé de estar justificado.
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5.5 Copias de respaldo y recuperacion de archivos.

- Los encargados de almacenar o manipular la informaciéon para el sistema deberan tener
como partes de su procedimiento una copia de respaldo de los archivos electronicos para

evitar la pérdida de la informacion debido al mal funcionamiento del equipo.

- Esto se puede lograr sincronizando los archivos en todos los equipos para los miembros
de un éarea; lo que permita recuperar o tener acceso a los archivos en un area de

almacenamiento especifica.

- Todos los archivos en fisico se deberan escanear y subir a la carpeta correspondiente de

manera que se identifiquen y encuentren facilmente.
5.6 Preservacion de los archivos.

- Los archivos electrdnicos, incluyendo los sistemas electronicos de informacion o bases
de datos asi como su documentacion, se deben preservarpor el periodo de tiempo

necesario para las operaciones.

- Los archivos electrénicos que sean de valor para el sistema integrado de gestion deben
ser trasladado al sistema central de almacenamiento, el cual escoordinado por el

encargado del SIG, para asegurar su preservacion y copia de respaldo.
5.7 Disposicion de los archivos.

- Al finalizar el afio los archivos que no se consideren importantes u obsoletosse deberan
eliminar, dejando solamente su copia de seguridad y las que considere pertinente el

encargado del SIG.

- Los archivos electronicos que ya no sean importantes para el SIG se deberan eliminar

siempre y cuando se tenga la aprobacién el coordinador.

- Cada area debera de tener las precauciones que al momento de eliminar la informacion

restringida no se tenga acceso a la misma.
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5.8 Sanciones

- Todo incumplimiento de algin lineamiento de la seguridad de la informacionpor un
colaborador, proveedor o contratista se iniciara con acciones disciplinarias, las cuales de
acuerdo a su gravedad pueden derivar la terminacion de la vinculacion laboral del

empleado y los contratistas y/o proveedores la terminacion del contrato suscrito.

6. Documentos asociados.

- Procedimiento para la planeacion y control operativo.

7. Ambiente de trabajo
- Excelente relacion con los demas miembros de las diferentes areas

- Comprometido a la mejora continua

8. Infraestructura
- Sala de reuniones y oficinas amplias

- Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades
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1. Objetivos.

Establecer el método a seguir para efectuar la revision del Sistema Integrado de Gestion
implantado, para conocer el estado actual del sistema asegurando su conveniencia, adecuacion

y eficacia detectando las oportunidades de mejora o cualquiercambio en el SIG.
2. Alcance

Es de aplicacion al Sistema Integrado de Gestion implementado en Farmacia Santa Cecilia

aplicado a la revision por la direccion
3. Responsables

La revision de la administracion es realizada por el equipo de administracion que son los

siguientes:
- Gerente General
- Gerente administrativo
- Jefe de &rea de ventas
- Gestor de SIG / Regente

La revision es realizada al menos una vez al afio para asegurar conveniencia, adecuaciony
eficacia del SIG.

4. Conceptos

- Eficacia: Grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los

resultados planificados.
- Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirige una organizacional
- Mejora continua: Actividad recurrente para mejorar el desempefio.

- Reuvisién: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficaciadel

tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.
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5. Descripcion
Fase 1 Elaboracion de informe de entradas para la revision:

El Coordinador del Sistema Integrado de Gestion (Gestor de SIG) elabora un informesobre el

estado actual del Sistema que se entrega al Gerente General, el cual contienelo siguiente:
- El estado de las acciones de revisiones de gestion anteriores

- Cambios en los problemas externos e internos que son relevantes para el sistema

integrado de gestion.
- Desempefio de procesos y conformidad de productos y servicios.
- Seguimiento y medicién de resultados.
- Resultados de la auditoria
- El desempefio de proveedores externos.
- Laadecuacion de los recursos.
- Laefectividad de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
- Oportunidades para mejorar
Fase 2 Analisis de datos de informe y evaluacion de la eficacia del sistema.

El equipo de administracién constituido por: Gerente General, y Gestor de calidad proceden a
realizar la revision del sistema evaluando los datos del informe realizadopor el Coordinador de
Sistema Integrado de Gestion (Gestor del SIG). Luego de la evaluacién se obtendran las salidas

de la revision:
- Oportunidades para mejorar
- Cualquier necesidad de cambios en el sistema integrado de gestion.

- Necesidades de recursos.
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Fase 3 Acuerdos de reuniones de la revision.

Al final de cada mes, cada area responsable emitira un resumen de los datosestadisticos

revisados durante la revision del SIG; estos datos incluirdn los controlesoperacionales y el

cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos de sus areas de responsabilidad.

Los acuerdos de reuniones de revision de la administracion se conservaran como informacion

documentada y se guardaran en el archivo central.

6. Documentos asociados.
- Manual del SIG
- Formato para reuniones por la direccion

- Registro para la revision por la direccion

7. Ambiente de trabajo

- Ordeny limpieza

- Excelente relacion con los demas miembros de las diferentes areas
- Buen trato al cliente y comparieros de trabajo

- Comprometido a la mejora continua

8. Infraestructura
- Sala de reuniones y oficinas amplias
- Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades

- Equipo de primeros auxilios
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1. Objetivos.

Verificar y evaluar el cumplimiento de los requisitos de un Sistema de Gestion por mediode la
planificacion, ejecucion, control y seguimiento de las auditorias internas, la informacion de sus

resultados y el mantenimiento de los registros.
2. Alcance

Aplica a todos los niveles de la organizacion para el cual se tenga implementado el sistema
integrado de gestion, e inicia con la programacion de la auditoria, posterior evaluacion interna

del cumplimiento de las normas aplicables al sistema de gestion.
3. Conceptos

- Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado para obtenerevidencias

de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva.

- Criterios de Auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usadoscomo

referencia frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria.

- Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra

informacion que es pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable.

- Hallazgo de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria.
- Auditado: Persona u organizacion que es auditada.
- Auditor: persona que lleva a cabo una auditoria.

- Programa de auditoria: detalles acordados para un conjunto de una o mas auditorias

planificadas en un periodo de tiempo determinado y dirigidas a un propdsito.

- Alcance de auditoria: extensidn y limites de una auditoria, este incluye generalmenteuna

descripcion de las ubicaciones, las actividades como procesos cubiertos.

- Plan de auditoria: descripcion de las actividades y de los detalles acordados.
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4. Responsables

Alta direccion: Encargado de definir como apoyar politicas en salud y seguridad en trabajo, asi

como proporcionar los recursos para un optimo funcionamiento.

Gestora del Sistema Integrado: Elaborar la planificacion del Sistema Integrado de Gestion, velar
por su implementacion y la verificacion del cumplimiento de este, ademas de coordinar el

tratamiento de los cambios relacionados al SIG.

Delegados de Prevencion: Promover y fomentar la cooperacion de los trabajadores enla ejecucion
de la normativa por la prevencion de riesgos laborales ademas de vigilarel cumplimiento de lo

establecido por la farmacia relacionado a seguridad.

Comité de Salud y Seguridad: Participar en la elaboracién, puesta en practica y evaluacion de

los planes y programas de prevencion de riesgos en Farmacia Santa Cecilia.
5. Descripcion
5.1 Planeacién

Elaborar y aprobar un programa de auditorias internas que especifique el tipo (ordinaria,
complementaria, documental o extraordinaria), definiendo los requisitos, procesos y las areas

donde se ejecutara el proceso.

Una vez aprobado se debe conservar el registro del programa de auditoria RT-SIG-XX Formato

para programas de auditoria.
5.2 Seleccidn del equipo auditor

Se debe establecer claramente los criterios de seleccion de los auditores teniendo en cuenta las
competencias necesarias para alcanzar los objetivos de las auditorias; se definen los auditores

segun sus capacidades.

Es importante que cada uno de los auditores sea independiente de cualquier responsabilidad

directa con las areas asignadas a auditar.
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5.3 Ciclo de auditoria
Se debe realizar una vez al afio o si la alta direccion requiere otra fecha especifica.
5.4 Preparacion de la auditoria

La preparacion de la auditoria interna consiste en elaborar un plan de auditoria en el formato
plan de auditoria, el cual sera desarrollado por el auditor lider y posteriormente sera aprobado

por el gestor del sistema integrado.
5.5 Ejecucién

El auditor debe utilizar la lista de verificacion como punto de partida, pero no debe limitarse a
verificar los criterios del Check list, sino que debera solicitar toda la informacion pertinente de

modo que no existen dudas, ademas debera verificar losiguiente:

- Si los procedimientos se estan aplicando correctamente, si los registros o datos
generados como evidencia de las actividades cumple con lo especificado.

- Determinar si los procedimientos e instrucciones documentadas en el sistema se estan

aplicando, cumpliendo con los requisitos.

Conforme a las evidencias recolectas en la auditoria, estas seran dictaminadas como conformes,
no conformes u observaciones, estas Gltimas, aunque no sean noconformidades es importante

mencionarla.
5.6 Reunion de cierre.

Finalmente, el auditor dar un analisis y llegar a la conclusion sobre el estado del sistema,los
requisitos, proceso o actividades auditadas, el auditor lider debera redactar el informelibre de
juicios personales, mencionando los hallazgos durante el proceso de auditoria, las no
conformidades, las observaciones e incluso todos aquellos aspectos de mejoras para el sistema

de gestion como también sus fortalezas.
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Ademas de brindar un espacio de comentario sobre todos aquellos hallazgos que sean confusos
0 que las partes auditadas no se encuentren conforme de los resultados y tenganevidencia el

cumplimiento de los requisitos evaluados, de no existir se procede a su finalizacion.
5.7 Informe de auditoria

El informe deberé ser redactado conforme al formato de la organizacion, y debera ser presentado
al gestor de SIG, como a la alta direccion a mas tardar 2 semanas después dela auditoria, firmado

por todos los involucrados.
5.8 Seguimiento

Conforme a los hallazgos encontrados es decir las no conformidades del Sistema, se deberan
presentar los respectivos planes de accion para solventar la causa raiz, en este sentido estos

deben incluir los responsables y la fecha para las auditorias de seguimiento.

Estas deberdn ser programadas de 2 a 3 semanas luego de haber entregado evidencia de la
eficacia de los planes de accion, al realizar la auditoria de seguimiento se debe registrarlos
resultados de las acciones correctivas implementadas, si se detecta que estas no solventan el
hallazgo se deberan registrar con el fin de programar nuevamente con el encargado del &rea un

nuevo seguimiento hasta cerrar la no conformidad.

De encontrarse solventado los hallazgos se considerara terminada la auditoria y la accion
correctiva sea efectiva, evitando la recurrencia del problema, registrando que las no

conformidades han sido corregidas
6. Documentos asociados.
- Formato Plan de Auditoria
- Formato Informe de Auditoria

- Lista de verificacion para auditoria
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7. Ambiente de trabajo
Orden y limpieza
Excelente relacion con los deméas miembros de las diferentes areas
Buen trato al cliente y compafieros de trabajo

Comprometido a la mejora continua

8. Infraestructura
Sala de reuniones y oficinas amplias
Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades

Equipo de primeros auxilios
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1. Objetivos.

Establecer el procedimiento para la mejora continua del Sistema Integrado de Farmacia Santa
Cecilia, conel fin de utilizar e identificar las oportunidades de mejora, con la finalidad de

incrementarla capacitar para cumplir con los requisitos del sistema.
2. Alcance

Este procedimiento aplica a todos los procesos y actividades que realiza Farmacia Santa Cecilia

que requieran mejorar el desempefio organizacional o sujetas al sistema integrado de gestion.
3. Conceptos

- Alta direccion: persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacional

mas alto nivel.

- Eficacia: grado en el que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

- Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir con los

requisitos, llevando a mejorar la eficacia de la organizacion.

- Partes interesadas: Persona 0 grupo que tenga interés en el desempefio 0 éxito de una
organizacion.

- Proceso: conjunto de actividades interrelacionadas o0 que interactlan, que

transforman las entradas en salidas.

- Oportunidad para la seguridad y salud en el trabajo: circunstancias o conjunto de

circunstancias que pueden conducir a la mejorar del desempefio de la SST.

- Desemperio de la seguridad y salud en el trabajo: Desempefio relacionado con la eficacia
de la prevencién de lesiones y deterioro de la salud para los trabajadores incluyendo la

provision de lugares de trabajos seguros y saludables.
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4. Responsables

Alta direccion: Encargado de definir como apoyar politicas en salud y seguridad entrabajo, asi

como proporcionar los recursos para un 6ptimo funcionamiento del mismo.

Gestora del Sistema Integrado: Elaborar la planificacion del Sistema Integrado de Gestion,
velar por su implementacion y la verificacion del cumplimiento de este, ademas de coordinar el

tratamiento de los cambios relacionados al SIG.

Lideres de procesos: es el principal responsable de implementar el cambio apropiado,
efectuando las actividades de seguimiento de los controles definidos como de obtener e informar

sobre los resultados de los cambios realizados

Delegados de Prevencion: Promover y fomentar la cooperacion de los trabajadoresen la
ejecucion de la normativa por la prevencion de riesgos laborales ademéas de vigilar el

cumplimiento de lo establecido por Farmacia Santa Cecilia relacionado a seguridad.

Comité de Salud y Seguridad: Participar en la elaboracion, puesta en préactica y evaluacion de

los planes y programas de prevencion de riesgos en Farmacia Santa Cecilia.
5. Descripcion.
5.1 Generalidades.

Conforme a lo definido en los conceptos de mejora continua y oportunidad de mejora, se
consideraran en el proceso de mejora continua aquellas acciones adicionales al cumplimiento
de los requisitos comprometidos y que las oportunidades de mejorapropuestas incrementan el

desempefio de los procesos y servicios.

Es importante establecer una diferencia entre clara entre una no conformidad, que es un
incumplimiento de un requisito, las acciones correctivas, son acciones tomas paraeliminar la
causa de una no conformidad detectada y con una accion preventiva que sonacciones tomadas

para eliminar la causa de una conformidad potencial
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5.2 Propuestas para las oportunidades de mejora

Todo el personal en la organizacidbn o procedentes de agentes externos (auditores,
proveedores entre otros) podran proponer acciones de mejora que se consideren convenientes

para la mejora del desempefio organizacional.
5.3 Identificacion de las oportunidades de mejora

Se hara una revision sobre las no conformidades, potenciales, mejoras, indicadores de gestion,
reportes de accidentes/incidentes de seguridad, autoevaluaciones, graficos de control y otras

fuentes que aporte la informacion necesaria.
5.4 Seleccion de las oportunidades de mejora.

El encargado del SIG con los distintos lideres de procesos seleccionara las diversas
oportunidades de mejoras resultantes de la informacion recolectada en el punto 5.3. Estaaccion
se realizara al menos minimo cada 3 meses, posteriormente aplicar el analisis de causa raiz y

los planes de accion considerando los parametros siguientes:

Frecuencia: Un problema o no conformidad que ocurra repetidas veces, aunque no sea

impactante se debe realizar el analisis de causa raiz y planes de accion

Impacto: Un problema o no conformidad que afecte a los Objetivos de la Organizacion,del
proceso, Costos (Recursos Econdmicos, tiempo), Riesgos de Seguridad Laboral, Imagen de la

Organizacién, Impactos negativos a las partes interesadas.
5.5 Planteamiento de acciones correctivas y/o preventivas.

Se deberd identificar la causa raiz del problema utilizando la herramienta que mejor se adapte
como espina de pescado o los 5 por que, se puede auxiliar del formato para el tratamiento de no
conformidades e implementacion de acciones correctivas RT-SIG-16,evaluando la dificultad y

el impacto de la implementacion.
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Posteriormente después de completar el formato para la implementacidn de acciones correctivas

se entregara el formato al coordinador del SIG, para su revision y posterior aprobacion si

procede sino realizar los cambios pertinentes.

5.6 Seguimiento de la implementacion.

Se debera realizar el seguimiento de la implementacion de los planes de mejora al menos

trimestralmente con el objetivo de evaluar su eficacia; si la accién implementada es debido a

una no conformidad se deberd proseguir con lo establecido en el procedimiento para la

evaluacion del cumplimiento y completar el registro para planes de mejora.

6.

Documentos asociados
Informe de auditorias

Registro para el tratamiento de no conformidades e implementacién de acciones

correctivas en Farmacia Santa Cecilia.

Evaluacién de riesgos en los lugares de trabajo

Control y seguimiento de las acciones correctivas
Formato para el plan de mejora

Ambiente de trabajo

Excelente relacion con los demés miembros de las diferentes areas
Buen trato al cliente y compafieros de trabajo
Comprometido a la mejora continua

Infraestructura

Sala de reuniones y oficinas amplias

Equipos de oficina y seguridad adecuado a las actividades

Equipo de primeros auxilios
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APENDICE 10

MANUAL DE REGISTROS PARA:

FARMACIA SANTA CECILIA

FARMACIA

SANTA
CECILIA

Medicina siempre

Elaborado por:

Elaborado ' Revisado Autorizado
FIRMA
NOMBRE Lic. Edwin O'rlandol Chavez Cruz Mae.sltria en sistema de Respon.s’ab!e del sistema
Lic. Carlos Isidro Sanchez gestion. de gestion integrado
PUESTO Maestrantes Jurado Gerente General

ULTIMA REVISION:

SAN SALVADOR, 01 DE AGOSTO DE 2024

ULTIMA EDICION:

SAN SALVADOR, 01 DE AGOSTO DE 2024
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1. Introduccion.

Este manual tiene como objetivo proporcionar directrices claras para la correcta gestion de los
registros en la farmacia Santa Cecilia, asegurando el cumplimiento de la normativa legal vigente

y garantizando la calidad del servicio.

2. Objetivo del manual.

El objetivo principal de este manual es establecer los procedimientos para la correcta creacion,
manejo, almacenamiento y disposicion de los registros que se generan en la operacion diaria de

la farmacia Santa Cecilia.

3. Documentos de referencia.
- Norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos.

- Norma ISO 45001:2018 Sistemas de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo.

Requisitos con orientacion para su uso.
- Manual del SIG de Farmacias Santa Cecilia

- Manual de procedimientos del SIG de Farmacias Santa Cecilia

4. Abreviaturas
- SIG = Sistema Integrado de gestion

- SRS = Superintendencia de Regulacion Sanitaria
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1. Procedimientos para el Manejo de Registros

5.1. Creacion de Registros

- Se debera llenar cada registro inmediatamente después de la accién (venta, recepcion,

devolucién, etc.).

- Se utilizaran formularios preestablecidos para cada tipo de registro, ya sea en formato

fisico o digital.

5.2. Actualizacion de Reqistros

- Todos los registros deberan ser actualizados en tiempo real o al finalizar cada jornada

laboral.

- Cualquier correccion debera realizarse de manera clara, indicando la razon del cambio

y la firma del responsable.

5.3. Supervision de Reqistros

Un responsable de la farmacia supervisara periodicamente la correcta gestion de los

registros para asegurar la precision y el cumplimiento normativo.
2. Almacenamiento y Proteccion de Datos

- Formato fisico: Los documentos deben almacenarse en archivos cerrados bajo Ilave en

un area de acceso restringido.

- Formato digital: Se utilizaran sistemas informaticos con contrasefias y protocolos de

seguridad, incluyendo copias de seguridad automaticas.
3. Tiempos de Conservacion

Los registros deben conservarse durante el tiempo estipulado por la ley o la normativa interna
de la farmacia. Un ejemplo comun es mantener los registros de medicamentos controlados

durante al menos 5 afios o lo que la alta direccion estime conveniente.
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4. Auditorias y Control de Calidad

- Se realizaran auditorias internas y externas para garantizar el cumplimiento de los

procedimientos.

- Cualquier discrepancia debe ser reportada y corregida inmediatamente, y se tomara nota

de la accion correctiva en un registro de auditorias.

5. Confidencialidad y Proteccion de la Informacién

Es crucial proteger la informacién de los pacientes y cumplir con las leyes de proteccion de

datos personales. Esto incluye mantener la confidencialidad de los registros de salud y no

divulgar informacion sin el consentimiento adecuado.

6. Actualizacion del Manual

Este manual debe ser revisado y actualizado de manera regular para adaptarse a cambios en la

legislacion, la operacion de la farmacia o la implementacion de nuevas tecnologias. Las

actualizaciones deben ser aprobadas por la direccion de la farmacia y comunicadas a todo el

personal.

7. ANEXOS

A continuacion, se muestras formatos de registros para el SIG y para que la organizacion cuenta

con los lineamientos para realizar todos los registros que considere pertinente.
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- N Aplicacion Responsablesdel Documento
No. Clasificacion Emitido por Numero/Fecha Titulo de la norma especifica cumplimiento Relacionado
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha:

Fecha:
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Area Solicitante o departamento solicitante
Nombre del proceso sujeto a cambio
Identificacion:
Fecha de solicitud Tipo de cambio
Dia Mes Afo Proceso/ Infraestructura Equipo Otros
Procedimiento /Mobiliario
Nombre de quien solicita el cambio Cargo
Descripcion del Cambio Propuesto
Areas involucradas en el Cambio
Plan para el manejo del cambio

Actividad Responsable Fecha
Aprobacion del cambio  Nombres Cargo Fecha

Responsable del Seguimiento y Cierre

Anélisis y conclusion
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Nombre de la Namero total de trabajadores
empresa

OBJETIVO: Verificar el
mantenimiento y mejora del Sistema Integrado deGestion en relacion a
sus requisitos aplicables, ademas de
garantizar la planificacion, seguimiento y revision de las actividades de
auditoria en Farmacia Santa Cecilia.

cumplimiento, conformidad, eficacia,

la organizacion.

ALCANCE: se aplicara a todas las areas detrabajo de

programa

Meta: Cumplir con las actividades propuestas eneste

Procedimientos asociados

PROCEDIMIENTO DE

AUDITORIAS INTERNASPG- Responsable

Coordinador del Sistema

SIG-XXX Integrado
R de_ . Fecha de Actualizacion
Elaboracion
Afo Periodo
Criterios de Auditoria
Programa de Auditoria
Fecha Crlte_rlo _de Alcance Auditor Método Recursos
auditoria
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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. < Equipo
Proceso a Auditar Area Auditor

Objetivo de la Auditoria

Lideres de proceso:

Alcance de Auditoria Criterios de
auditorias
Hora Inicio Hora
Actividades Final Lugar RECUI'SOS

Elaborado por:

Fecha:

Revisado por:

Fecha:

Aprobado por:

Fecha:
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NUMERO DE AUDITORIA TIPO DE AUDITORIA

OBJETIVO DE AUDITORIA

ALCANCE DE LA AUDITORIA

CRITERIOS DE LA AUDITORIA

REPRESENTANTES DE LA
EMPRESA

PERSONAL AUDITADO

EQUIPO AUDITOR

FECHA'Y LUGAR DE AUDITORIA

NO CONFORMIDADES

EN LA REVISION DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRADO SE ENCONTRARONUN TOTAL DE
NO CONFORMIDADES

RESULTADOS DE LA AUDITORIA

PROCESO REQUISITO HALLAZGO (FORTALEZA, NO
DE NORMA CONFORMIDAD, MEJORA)

OPORTUNIDADES DE MEJORA

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA:

NOMBRE Y FIRMA DEL NOMBRE Y FIRMA DEL AUDITOR
REPRESENTANTE DE LA EMPRESA LIDER




MANUAL DE REGISTROS

Caddigo: RT-SIG-XX

FARMACIA Edicion: 01
gégl{?A Fecha: 01/08/2024
Medcha serpre REGISTRO PARA L AREVISION POR LA __
DIRECCION Paginaldel
Formato para completar en reuniones de revision de la direccién al SIG.
Objetivo: Fecha:

Responsable:

Nombre de los participantes:

Puesto que desempeiia:

1.

2.

Tépicos

Decisiones y/o
acciones resultadas Periodo de

de Ia reViSion. realizacién_

Responsable.

Oportunidadde mejora.

Necesidad decambios en el

Sistema Integrado deGestion.

Necesidadesde recursos.
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Planear Hacer Verificacion Actuar
Dsistzgggg%dneola Propuestas o planes Fecha de inicio Fecha de Duracion/ Verificacion de Iﬁrgfrrﬁ;?;gg:gg Evaluacion de la
de accioén finalizacion Responsable resultados y eficacia

conformidad

de la solucion

ELABORO:
FIRMA:

REVISO Y APROBO:
FIRMA:




ANEXO 1. CARTA DE ATENCION A SUJETO DE ESTUDIO POR LA MASIG

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

4.-,: San Sakvador Bl Salvador Aminca Cortral
& Teléfonsa: (303) 25210170/ 25210073 Cormes slecirdni to: mskkgeconomiaBuves.edu e

Ciutad Universitaria, 13 de diciembre de 2023
Esterradalals)
Lie / Ing. / Dr. Luis Evelio Oreflana Reyes
Prosietasio
Farmacia Santa Cecilia
Preserls

Fechas un cordial ealeds de |a Direceidn de la Maesiria en Sislemas integrados de Gasion de |a Cabdad
de |a Facultad de Ciantias Econdmicas de kb Universidad de El Salvador.

Par este medio respelucsaments solicilo la alencitn delfla)(s) Lic (aping.(a)Dr {a) SANCHEZ
CAMPOS, CARLOS ISIDRO [SC11030) y CHAVEZ CRUZ, EDWIN ORLANDO T040),
eatudianie(s) egresados(s) de |a MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE
CALIDAD [MASIG) de ka Facullad de Clencias Econtenicas de la Universidad de E1 Salvador, guidnjes)
se encuenlraln) en ka etapa de identificar su tema de irabajo de graduscion y formular su
respeciiva anteproyectio el cual debe consideras las siguienies caracteristicas.
a) Orienlada a la realidad racional
b) Con utlidad social, es decr de preferencia beneficiar & un seclor del pais y no a una
-tl'gﬂ"li.l'.ﬂ'lﬁl'lfl'l particular.
c) Enfocado en investigacion apbcada, con apego priclicn.
d) Calitad y veracidad de |l informactn refajada en el decuments final
&) Con una redaceitn estruclurada, 6gica, sancilla y de Tcl comprensidn, segdn normas APA
N Apbeacion de una melodakgia adecusda y coharente can un rabajs de investigacion de nivel
e maestria.
gl Libre de erores de odogralia ¥ gramalica
h) Apegado a crilefios dlicos ¥ de profesionalitme de un rabajo de esta naluraleza.

Dicho lrabajo de graduaciin debe enfocarse en lBmines generales en los sislemas inlegrados de
geslion (por ejemplo; caldad ambente, seguridad y salud en & rabajo, elc) en base a nofmas
mlernacicnakes ylo la reglamentscin apbsable. come minime en das ambilos de geslitn y se
desarmolard en un periods minimo dé B mesas ¢ un maximo de 1.2 mesas, A parlir de 10s resullados de
la invesBgacitn del rabaje de gradisacion aplicads a ka edganizaciin sujels del estudio, o andlisis &
nberpralaciin los resullados de |a elapa & campo, |os maesiranies prosederan a la realizacicn de una
propuesia de sistema inlegrado de geslitn aplicada a la crganizacion sujels del esludio con enfogue
de Sondulboria ermpresarial.

Camo lema de su rabajo de graduacion ellafosas) maestranle)s) haln) dentificado o sigueme como
propuesta prefiminar "DISENO DE UM SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE CALIDAD IS0
9001:2015, ¥ DE SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO IS0 45001:2018, APLICADO EM
FARMACIA SANTA CECILIA, SENSUNTEPEQUE, CABANAS™, para |o cual, en los casos de
Iﬂﬂﬁlﬁl‘l & una -ﬂl'ﬂ-ﬂ'i.ﬂﬁﬂl"l determinada, se I"Hﬂ.iﬂ'& carta formal de "consentimisnto
informade” declarando de forma explicita el conocimiento y aceptacién de los
términos, de preferencia por un nivel de direccién o gerencial de la organizacidn sujeto del
estudia.
= La empiesa U organzacidn debe asegurar of Fabaje de campo de lbs massianles para la
recoplacian de la informacian cualilativa v cuantitativa e la investigacion | consultoria mediare
la realiZacicn de enbrevislas, encueslas, observacidn de PIOCES0S Yy aclividades, réevisdn de
documenlos y regisinos, infformes, enlre olras melodalogias v heramienlas pars lener access
& Tuerles dioturmeantal es ¥ no dessumenlales, con B paﬁ:q:a:ﬂn Stliva de parsanal clave de la
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CONTINUA ANEXO 1. CARTA DE ATENCION A SUJETO DE ESTUDIO POR
LA MASIG

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
MAESTRIA EN SISTEMAS INTEGRADOS DE GESTION DE CALIDAD

San Salvador £ Saltvedor Amidrica Cenirad
Teléfonox: (303) 29210170 /25210073 C i i masig. tafues. edu wv

organizacon, mediante un plan de visitas debidamente organizado y consensuado para
asequrar la viablidad de la investigacion en la etapa metodoldgica y de oblenddn de |a
informacion reguerida dal sujelo de estudio, acorde al anteproyecto farmulado y aprobado al
inicio del trabajo de graduacion.

= El documento linal del trabajo de graduacion con sus diferentes apartados de marco referencial,
marco ledrico, marco metodologico y resullados de |a investigacon y a propuests de disafio ded
sislema inlegrado de gestion, entre olros aparados de un documento académico aplicado a
nivel de maestria, serd de dominio pdbliico, a través de su publicacion y las consullas en las
bibkolecas de la Facullad de Cendcias Econdmicas y de |a Universidad de El Salvador y en los
diferentes repositonios institucionales u otras fuentes de [a red de intemel

El(la)(los)(las) maestrante(s) se compromete(n) a entregar los diferentes producios resultantes del
trabajo de graduacidn como documento final de lesis yio entregables parciales del proyecto de trabajo

de graduacion a fa empresa u organizacidn sujeto del estudio, una vez sean aprobados por la

Coordinacion MASIG acorde al Proceso de Seminario de Trabajo de Graduadon correspondiente.

No omito manifestar &f agradecamiento por [a atencidn a la presents,

Alentaments,

Coordinador MASIG -~ FCE - UES
Teléfono 25210175 —~ Correo electronico juliovalle@ues edu sv
Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de Calidad (MASIG)
Facultad de Ciencias Econdmicas - Universidad de El Salvador

c.c.: Expediente(s) alumno(s)
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ANEXO 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL SUJETO DE

ESTUDIO
FARMACIA SANTA CECILIA SA i“
2DA. AV, SUR, BO. SANTA BARSARA, 810, SENSUNTEPEQUE CABARAS TEL 23469497  CECILI
Sersuntepeque, Cabafias
Maestro Jullo Cesar Valle

Cocedinador de ks Maestria en Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad

Estimade maestro Valle:

Hago constar que Farmacia Santa Cedilia, progiadad Sgal ded Dr. Luis Evelio Orellana Reyes ubicada
en Sensuntepeque Catafias con numero tribatano 00167662-6 y numero de registro 327745.6, ha
concedido autorizacide a los estudiantes de la Maestria en Setemas Integrados de Gestidn de la
Calidad MASIG de la Facuitad de Economia de |a Universidad de El Salvador:

= L. Carlos tdro Sanchez Campos con numers de inscripeion: SCI1030 y
Lic. Edwin Orlando Chivee Cruz con numero de inscripcdon: CCONMS

Para poder reslizer ol trabayo de graduwadon denominado:

“DISENO DE UN SISTEMA INTEGRADO DE GESTION DE CALIDAD SO 9001:2015, ¥ DE SEGURIDAD
¥ SALUD EN EL TRABAJO 150 4500122018, APUCADO EN FARMACIA SANTA CECQUA,
SENSUNTIPEQUE, CABARAS”

Ertendiendo que o trabajo de graduacian contara con las Sguientes caracternsticas:

a} Orentade a la realidad macional

b) Con ut¥idad social, es decir de preferenca beneficlar a un sector dol pak y ne a una
Qrganizacion en particulas.

t) Enfocado en imvestigacion aplicada, con apego prictico.

d) Calidad y veracidad de i indormacidn reflejads en el documento final,

e} Con una redacodn estructurada, lopa, senolla y de fici comprenside, segin normas AP,

f)  Aplicackn de una metodologia adecuada y coherente con un trabajo de investgacon de
nivel de maestria,

gl Lbre de errores de ortogratia y gramatica

h) Apegado s criterios éticos y de profesionalismo de un trabajo de esta naturaleza.

trtendiendo ademas que o tema se desarrolara en un pericdo minimo de 6 meses ¥ que el
documento final del trabajo de graduacion con sus diferentes apartados de marco referencial, marco
tedrico, marco metodolégico y resultados de & Investigadidn y a propuesta de disefio del sistema
tegrado de gestida, entre otros apartados de un docurmento scadémico aplicado a nivel de
maestria, serd de domino pablico, a través de su publicacion y las consultas en las Bibliotecas de la
Facultad de Gondias Econdemicas y & la Universidad de B Salvador y en los diferentes repositorios
Insttucionales u otras foentes de & red de internet.

Agradeciendo su Rencin a i presente.
Aentaments, 17 FNF ?nu

lhnNA::-l'l—\.h..h
LAY
FARMAL 1A MNIAn LI XY
Prognganden i sy
Prognctuns UHIV!II'IMHIAV.\II LR

Dr. Luis Evolio Ovedans Reyes
Propietario y representante legal

Mism g ‘nnlu-‘,t.\‘-'

Inpanan, e Ui,
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BREVE HOJA DE VIDA DE MAESTRANTES EGRESADOS MASIG
El equipo maestrantes egresados MASIG, autores del Anteproyecto de Trabajo de Graduacion
(-MASIG); presenta las correspondientes hojas de vida, evidenciando en ellas; las competencias
y pericias viables en relacion con la efectiva realizacion del trabajo de graduacion.
Edwin Orlando Chévez Cruz

Maestrante egresado MASIG No. Carné CC-07049

- Nombre del proyecto servicio social MASIG

- “Revision y actualizacion de la Guia de Validacion de Métodos
Analiticos Fisico-quimicos G.9.6 Version 2”-Organismo
Salvadorefio de Acreditacion (OSA)

- Lic. En Quimica y Farmacia

- Universidad de El Salvador — San Salvador, 2016

- Farmacéutico I, Instituto Salvadorefio del Seguro Social

- Diplomado en manejo y almacenamiento de sustancias peligrosas
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