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Resumen

Objetivo: Analizar, planificar y disefiar un sistema de gestién de calidad basado en la
norma I1SO 9001:2015 en la drogueria Parfarma S.A.C., debido a las exigencias y
competitividad del mercado mejorando el servicio brindado por la empresa se toma la
decision de tener este sistema de gestion de calidad optimizando la experiencia de sus

colaboradores y clientes.

Material y Métodos: Metodologia holistica, enfoque mixto, disefio de la investigacion
es de tipo descriptivo transversal no experimental. El muestreo contd con los cuatro
colaboradores de la empresa. Se desarroll6 una lista de chequeo, encuesta al personal
de la drogueria. Resultados: Al aplicar los instrumentos de recoleccion de datos se
identificdé que el personal debe ser capacitado con la normativa 1ISO 9001:2015,
también se identificé que la drogueria debe adaptar y gestionar el area de calidad,
junto a la asignacion de un encargado. Parfarma S.A.C. no cumple con todos los
requisitos de la normatividad, pero presenta compromiso y recursos para el disefio del
Sistema de Gestion de Calidad. Conclusion: Por lo tanto la drogueria Parfarma S.A.C.
no cuenta con un SGC, los colaboradores requieren capacitacion, respecto al
funcionamiento interno y requisitos ISO 9001:2015, la empresa debe actualizarse,

adaptarse y crear lo disefiado para el cumplimiento.

Palabras clave: SGC, andlisis, planeacion y disefio, drogueria, lista de chequeo.



Abstract

Aim: Analyze, plan and design a quality management system based on the ISO 9001:
2015 standard in the Par-farma S.A.C. drugstore, due to the demands and
competitiveness of the market, improving the service provided by the company, the
decision is made to have this system of quality management optimizing the experience
of its collaborators and clients.

Material and Methods: Holistic methodology, mixed approach, research design is
descriptive, cross-sectional, non-experimental. The sampling included the 4 employees
of the company. A checklist, survey of drugstore personnel was developed. Results:
When applying the data collection instruments, it was identified that the staff must be
trained with the ISO 9001: 2015 standard, it was also identified that the drugstore must
adapt and manage the quality area, together with the assignment of a manager.
Parfarma S.A.C. it does not comply with all the requirements of the regulations, but
presents commitment and resources for the design of the Quality Management System.
Conclusion: Therefore, the drugstore Parfarma S.A.C. does not have a QMS,
employees require training, regarding internal operations and ISO 9001: 2015
requirements, the company must update, adapt and create what is designed for
compliance.

Keywords: QMS, analysis, planning and design, drugstore, checklist.



l. INTRODUCCION

En la actualidad, se conoce la importancia del Sistema de Gestion de Calidad (SGC);
las organizaciones poseen como fin implementar especificaciones y requisitos
reglamentarios, brindar productos y/o servicios de alta calidad con el fin de ser
competitivo en el mercado, verificar los procesos y garantizar el cumplimiento de las
condiciones, promocionando una persistente indagacion para la optimizacion (1-3).
Las ventajas del SGC son: entender y comprobar los procesos de la empresa dedicada
al rubro farmacéutico, disminuir la inexactitud de los procesos del SGC, perfeccionar
la comunicacion interna y externa. La norma ISO 9001:2015 busca aumentar la
satisfaccion del cliente a través de la atencion eficiente del SGC, adjuntando los
procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad
con disposicion del cliente (4).

A nivel internacional las organizaciones buscan mejorar las experiencias de los clientes
perfeccionando la calidad de servicios y/o productos, esperando ser competitivos y
diferenciarse en el mercado. Manteniéndose a la vanguardia, se debe comprender que
en el sector salud se tiene mayores exigencias de seguridad y calidad para los
productos y/o servicios que brindan. A nivel nacional las empresas de los diferentes
sectores buscan certificar y/o acreditar un SGC para garantizar a los clientes un buen
servicio y/o producto, aumentando la productividad y capacidad fundada en la mejora
continua (5).

La drogueria Parfarma S.A.C. ha decidido documentar su SGC que les permite prestar
un buen servicio para la satisfaccion de sus clientes y los procesos desarrollados en
la empresa, identificando la importancia y relevancia del SGC. Siendo mas
competitivos en el mercado y cumpliendo la normatividad obligatoria para la mejora

continua (1-3).
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Esta norma aplicada a las droguerias es de suma importancia para optimizar los
procesos relacionados a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que solicita el MINSA a través de DIGEMID (6).

Las organizaciones dedicadas al rubro farmacéutico (droguerias) deben cumplir con
las BPA, siguiendo ciertas pautas para mantener el buen estado y propiedades de los
productos durante el almacenamiento. Cumpliendo las condiciones basicas de
garantizar la misma calidad del producto durante la distribucidn y transporte, brindando
un buen servicio. Para la drogueria Parfarma S.A.C. es muy importante la
documentacion de SGC, para poder implementar el sistema con la finalidad que la
empresa prospere su reputacion, pueda mantener la eficiencia y rentabilidad
econdmico, para lograr el reconocimiento en la regidon por brindar un buen servicio de
muy alta calidad, el enfoque hacia el cliente y la mejora continua (6-8).

Este instrumento le permitira a la empresa realizar control, medicion y mejora de sus
procesos, logrando los resultados que las empresas esperan: crecimiento, calidad y
competitividad. Los Quimicos Farmacéuticos con entendimiento teorico/practico
realizan el desarrollo de analisis, planteamiento y disefio del SGC segun la norma ISO
9001:2015; se les encargan la calidad y deben asegurarnos que todos los procesos
sean estandarizados en base al SGC (1-4).

La calidad es un grupo de comportamientos, reacciones, ocupaciones y procesos que
aportan valor para cubrir las necesidades y expectativas de los clientes, otras partes
interesadas en el servicio y/o productos que se brindan. El SGC comprende acciones
para que la organizacion identifica su fin, establezca procesos y recursos requeridos
para obtener resultados esperados (7).

Platén veia a la calidad desde el punto de vista de la excelencia viéndolo como algo
absoluto por lo cual la calidad es superioridad absoluta. Ishikawa, Juran y Feigenbaum
se enfocan hacia una aptitud para el uso, una calidad planeada a través de un sistema
traduciéndose en cubrir las necesidades de los clientes en especificaciones. La calidad
se mide para lograr la aptitud deseada por el cliente poniendo énfasis tanto en la

calidad de disefio como la de conformidad (6-7).
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La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), se encarga de promover
normas internacionales (productos y/o servicios), unificando normas voluntarias que
aumentan la eficiencia y rentabilidad. 1ISO 9001:2015es la base del SGC,
esta norma se centra en los elementos de gestion de la calidad que permitan
administrar y mejorar la calidad de productos y/o servicios (8).

En la edicion del 2015, la alta direccibn debe mostrar liderazgo y compromiso; la
planificacion en esta version 2015 tiene dos ejes importantes: considerar riesgos y
oportunidades, la relevancia de los cambios para el SGC. La primera hace referencia
al momento de planear y definir los procesos se incluya informacion de riesgos y
oportunidades que puedan afectar el logro de los objetivos. Se nombrara al encargado
Y que recursos necesita para optimizar los procesos (9-10).

La mejora continua comprende el analisis y medidas tomadas para optimizar los
procesos en base a los requisitos, la prevencion es considerada en todo momento
evitando riesgos y es el principal aporte de la norma (10-12).

Las caracteristicas de las droguerias son: Almacenamiento, distribucion,
comercializacion y transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de acuerdo al listado autorizado por ANM. La infraestructura y
equipamiento de las droguerias deben garantizar la conservaciéon, almacenamiento y
mantenimiento (11-13).

Estudios de implementacion han sido desarrollados por varios autores, un primer
trabajo corresponde a Herrera (2008), dando como recomendacion el uso del manual
como un documento controlado y distribuido a los trabajadores involucrados en la
prestacion de un servicio de calidad. Cada uno debe conocer y tener una copia del
manual que se implemento para el SGC (14). Otro trabajo corresponde a Castellanos
(2009), el cual indica que los sistemas de gestion de la calidad deben estar
involucrados en la direccion de la empresa, pueden aplicarse a empresas de todos los
tamanos y en todos los sectores, nos permite crecer de manera empresarial la imagen
gue se da del producto y/o servicio al publico (15). Por otro lado, Bastidas (2014),
realizd una revision en los procesos para poder conocer la realidad de la empresa,
para desarrollar una proyeccion, estableciendo metas para la organizacion en cada
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una de las areas generando participacion y compromiso de los colaboradores (16).
Asimismo, Castillo y Cueva (2019), identificaron de los resultados una percepcion de
los trabajadores en la migracion de la norma ISO 9001:2015 en el proceso de mejora
continua de la calidad del producto y/o servicios en la empresa. De manera positiva
vieron que era un beneficio para el trabajador y la empresa (17). También, un trabajo
corresponde a Anasi y Romero (2018), identificaron las falencias en la gestion de las
actividades de la empresa y trabajaron en los puntos criticos de los procesos, con
mayor control y seguimiento de estos, mejorando la productividad y la imagen de la
empresa en el mercado (18). Segun Huamani y Amaulia (2017) determinaron que la
capacitacion de los colaboradores de la empresa es importante para reconocer los
requisitos e importancia de la norma ISO 9001:2015, la implementacion, mejora y
adaptacion de manuales, programas y registros son importantes para optimizar el
funcionamiento de la drogueria, siendo mas eficaces y eficientes como organizacion
(19). Finalmente, un trabajo corresponde a Sanchez (2017) quien observo un
incremento de la productividad por encima de lo que tenia proyectado la empresa.
Adicionalmente al realizar los procesos y capacitar al personal se disminuyo los
productos de mala calidad. Se evidencian mejoras en la empresa gracias al SGC (20).
La norma ISO 9001:2015 se fundamenta en la gestién de calidad de productos y/o
servicios, basado en procesos, con evidencia documentada;, ademas agrega
conceptos y métodos para mantener ventaja competitiva. Establece un enfoque
sisteméatico hacia el riesgo con la finalidad de prevenirlos, para ello se capacita a los
colaboradores. Siempre se busca prevenir o reducir riesgos, promoviendo la mejora

continua (21).

Esta investigacion tiene como finalidad analizar, planificar y disefiar un sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 en la drogueria Parfarma S.A.C
debido a las exigencias y competitividad del mercado mejorando el servicio brindado
por la empresa se toma la decision de tener este sistema de gestion de calidad
optimizando la experiencia de sus colaboradores y clientes. Con el compromiso,

capacitacion y apoyo de los colaboradores de la drogueria se cumplira la meta.
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Il METODOS Y MATERIALES

2.1 Enfoque y disefio de investigacion

Se emple6 una metodologia holistica, aplicando un enfoque mixto, ya que se utilizé la
recoleccidn e interpretacion de datos numeéricos (cuantitativo), asi como fuentes de
analisis cualitativo. El disefio de la investigacién es de tipo descriptivo transversal no
experimental, ya que se diagnostico la situacion actual de la drogueria Parfarma S.A.C.
Con respecto a los procesos incluidos en las variables e indicadores de la norma ISO
9001:2015, con la finalidad de identificar los puntos criticos a mejorar, siendo el eje para
planificar y disefiar un SGC, basado en la ISO 9001:2015.

2.2 Poblacién muestra y muestreo

El proyecto de estudio esta representado por los colaboradores de la drogueria
Parfarma S.A.C. a los se les realiz0 la encuesta y entrevista planteados por los
investigadores basado en la norma ISO 9001:2015. Debido a la cantidad (cuatro

colaboradores) reducida del personal, la muestra ha sido la poblacién en su totalidad.

N*Zz*p*q
T e2(N—1)+ Z2xp=xq

Donde:

P: Porcentaje de existencia de un evento o condicion.

Zcrit: Criterio de significancia deseado (valor extraido de la tabla z
normal).

E: Maximo porcentaje de error requerido (precision esperada).

N: Tamarfo de la muestra de un solo grupo.
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2.3 Variable de la investigacién

Variables

Andlisis de la situacion actual de la drogueria Parfarma S.A.C. basado en la norma
ISO 9001:2015 de SGC.

Definicion conceptual.

Cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015, es la base del sistema de
gestion de calidad, proponiendo la revision, analisis y adecuacion de la normatividad
a la empresa Parfarma S.A.C.

Definicion operacional

Diagnosticar el cumplimento de la norma ISO 9001:2015 por medio de la auditoria
interna, entrevista/encuesta a los colaboradores de la empresa, evaluar los procesos
de funcionamiento de Parfarma S.A.C. para luego disefiar un SGC buscando siempre

mejorar la competitividad empresarial.

2.4 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

Técnica de recoleccion de datos

En el trabajo de investigacion se usé la técnica de encuesta/entrevista y lista de
chequeo para poder diagnosticar la situacion actual de la empresa con la finalidad de
recolectar datos reales y actuales de la drogueria segun los requisitos de la norma
ISO 9001:2015 de SGC.

Identificaremos los procesos de la empresa, para finalizar el estudio se disefiara un
manual de calidad que sirva de guia como propuesta del sistema de gestion de

calidad.
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Instrumento de recolecciéon de datos

Se realizé la elaboracion y aplicacion de la encuesta/entrevista y lista de chequeo
segun la norma ISO 9001:2015 como guia de investigacion que sirvi6 como
herramienta de trabajo de campo, consistio en realizar una serie de preguntas para
recolectar informacion requerida, para conocer la situacion actual de la drogueria
Parfarma S.A.C. datos que fueron importantes para analizar, planificar y disefar el
SGC segun la norma ISO 9001:2015.

El instrumento de recoleccion de datos consto de 30 preguntas y fue la encuesta, el
cual nos permitio conocer el estado actual de la drogueria (Anexo A).

El instrumento de recoleccién de datos fue validado por el asesor de tesis en primera
instancia y posteriormente por tres asesores expertos de la universidad, presentando
la solicitud de validacion, instrumento de recoleccion de datos (Anexo A) y la

operacionalizacion de variables (Anexo B).

2.5 Plan de recoleccién de datos

Al iniciar la recoleccion se solicitd una carta de presentacion de la universidad, para
obtener el permiso en la drogueria Parfarma S.A.C., para poder realizar las
encuestas/entrevista y lista de chequeo segun la Norma ISO 9001:2015 a los
colaboradores, su disposicion para poder recolectar informacién para diagnosticar y
conocer la realidad de la empresa Parfarma S.A.C. Se empez6 informando el motivo
de la investigacion y se les pidié su consentimiento informado (Anexo C). Luego de
ello se paso6 a la toma de datos necesarios para el analisis y planificacion segun la
norma ISO 9001:2015.
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INFORMACION PLANIFICACION CALIDAD

—

ENTREVISTAS/
ENCUESTAS
— Proceso de / \V4 ™
i Gl DETERMINAR EL
CHEQUEO Anélisis de G PROPUEST )
datos FLUJOGR || Planificacion ALCANCE. ADE DISERAR LA
b | recolectados AVA HERRAMIENTAS MEJORA GUIA DE
W Y CONTINUA || SISTEMADE
e —— | PROCESO PROCEDIMIENTO CALIDAD
s DEL SGC
-
\ \. J/
A
OBSERVACION
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Figura 1. Flujograma de planificacion del trabajo de investigacion

2.6 Métodos de analisis estadistico

Se realizaron pruebas estadisticas descriptivas, las técnicas que se utilizaron fueron:
la tabulacion, clasificacion, codificacion y presentacion, a través de las tablas de
frecuencia y de barras que permitan visualizar el comportamiento de las variables.

El paquete estadistico que se utilizé fue SPSS. Los resultados se representaron en
tablas y figuras que fueron integrados para el analisis, discusion y conclusion del

estudio.

2.7Aspectos éticos

Principio de autonomia: Consiste en la autonomia al tomar decisiones,
respetandose y motivando a la investigacion. Estos principios fueron aplicados en esta

investigacion, al debatir el resultado de las encuestas de los colaboradores Parfarma
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S.A.C., el consentimiento informado generara que sean incluidos en el estudio con
una explicacion breve del objetivo.

Principio de beneficencia: Con el estudio no se busca perjudicar a ningun
participante o involucrado dentro de Parfarma S.A.C. En todo momento se les
mantendra informado de los avances del estudio y la informacién concertada para
evitar especulaciones.

Principio de no maleficencia: Se buscé en todo momento no afectar a ninguna
persona, al contrario el estudio se hace con la finalidad de mejorar el servicio y causar
una buena experiencia a todos los involucrados.

Principio de justicia: Se realizo la investigacion respetando los principios éticos y
morales de todos los colaboradores, todos seran tratados con igualdad, con un trato

amable y respetuoso. Considerando que nos debemos al apoyo de los colaboradores.
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. RESULTADOS

Andlisis de la empresa Parfarma
Parfarma S.A.C. cuenta con experiencia en almacenamiento y despacho de productos
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, los cuales estan regidos

por normas legales y reglamentarias.

Tabla 1. Listado de normas legales y reglamentarias que debe cumplir la drogueria

Parfarma S.A.C.

Ley 26842
“Ley
General
de Salud”

Ley
29459 &

D.S.
N° 016-
2011-SA®

D.S.
N° 014-
2011-SAc¢

Actividades de importacion, almacenamiento,
distribucion de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos

Responsabilidad del Ministerio de Salud —
DIGEMID en emitir las normas legales

correspondientes

Marco y requisitos para el funcionamiento de un
establecimiento farmacéutico

Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

X

Cumplimiento normativo de las actividades de
Tecnovigilancia de Dispositivos

Médicos.

Disposiciones reglamentarias de regulacion para
el registro, control y vigilancia sanitaria de estos
productos

a) Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
b) Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

c) Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

La drogueria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, debe

contar con POEs estandarizados segun lo requerido por el SGC.
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Tabla 2. Listado de procedimientos operativos estandarizados del SGC aplicados en

la drogueria Parfarma S.A.C.

Area Cadigo Titulo del documento Cumple No
cumple
Almacén de P/OE Recepcion de productos X
Producto S-001
Terminado P/OES-002 Almacenamiento de productos X
P/OES-003 Seleccion, embalaje y despacho de X
productos
P/OES-004 Area de Cuarentena X
P/OEC-001 Gestion de riesgos X
P/OEC-002 Emisién y control de documentos y registros X
A ) P/OEC-003 Liberacién de productos X
seguramiento . .
de ?a Calidad P/OEC-004 Tratamiento de No Conformidades X
P/OEC-005 Auditorias internas de calidad X
P/OEC-006 Acciones correctivas y de mejora X
Direccion Técnica Inscripcién y reinscripcion de dispositivos
de Drogueria P/OER-001 médicos X
Gestion del Reclutamiento, seleccién, contratacién e X
P/OEH-001 . ., .
Talento Humano induccién de personal nuevo a la Drogueria
P/OEG-001 | Calibraciones X
P/OEG-002 Distribucién de productos X
Loglistica P/OEG-003 Fumigacion y eliminacion de plagas X
P/OEG-004 Caracteristicas Organolépticas X
- imi i i X
Mantenimiento P/OEN-001 Mantem[nlento de instalaciones de la
Drogueria
. imi i i X
Sistemas P/OET-001 Marytenlm|ent,o preventivo y correctivo de
equipos de computo
Ventas P/OEV-001 Atencion de quejas y reclamos de cliente X

externo
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Resultados de las encuestas
Fiabilidad

Tabla 3. Estadisticas de fiabilidad de los instrumentos aplicados

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de
Cronbach
basada en
Alfa de elementos
Cronbach estandarizados N de elementos
,898 ,900 30

En la tabla 3, se visualiza el Alfa de Chronbach (0.898) el cual es cercano a la unidad,
demostrando este parametro la fiabilidad del instrumento aplicado en el trabajo de
investigacion.

3.1 Andlisis del sistema de gestién de calidad.

=S| = NO

Figura 2. Cuenta con sistema de gestion de calidad

Parfama S.A.C.

Fuente: Elaboracién propia.
En la figura 2, se identificé que actualmente la drogueria Parfarma S.A.C. no cuenta

con un SGC, mientras que el 25% aluden que si cuenta con el sistema de gestion de

calidad.
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" o

Figura 3. Cuenta con politica de calidad — Parfarma S.A.C.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 3, se determind que la empresa Parfarma S.A.C. si cuenta con una politica
de calidad, pero no es de conocimiento de todos sus colaboradores (solo 50%), para
ello se sugiere que se realicen capacitaciones o charlas para cambiar esa perspectiva

de los colaboradores.

=S5l = ND

Figura 4. Cumplen los lineamientos establecidos por DIGEMID.

Fuente: Elaboracion propia.
Figura 4, muestra que la drogueria Parfarma S.A.C. cumplen los lineamientos

planteados por DIGEMID (75%), debido a que recibe constantes visitas por parte de

DIGEMID para verificar las documentaciones, registro y almacenamiento de los
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productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que son

importados e ingresados al establecimiento.

‘ ' o

Figura 5. Cuentan con estrategias y politicas para el logro de

sus objetivos.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 5, se muestra que la empresa Parfarma S.A.C. cuenta con politicas, pero
el 50% de los colaboradores desconocen, falta mejorar las estrategias y comunicacién

los colaboradores para que todos formen parte del mismo objetivo.

" o

Figura 6. Cuentan con informacién documentada sobre las

mejoras logradas.
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Fuente: Elaboracion propia.
En la Figura 6, Parfarma S.A.C. divide la parte documental entre lo fisico y digital

(50%), siendo el manejo de esa informacién privada y no conocida por todos los

" o

Figura 7. Conoce los procedimientos para dirigir y controlar

colaboradores.

la organizacion.

Fuente: Elaboracién propia.

En la Figura 7, se observa el porcentaje de colaboradores (50%) que mencionan
conocer los procedimientos que permiten dirigir y controlar la organizacion de la
empresa Parfarma S.A.C. y el otro 50% refiere no conocer si la empresa cumple

‘. o

Figura 8. Los procesos han cambiado alo largo del tiempo.

con estos procedimientos.
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Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 8, el 50% de los colaboradores afirma que los procesos de la empresa se
han ido adaptando, cambiando respecto a su compromiso y el servicio, para cubrir las

exigencias y requisitos necesarios para los clientes.

‘ ' -

Figura 9. Brindan la opcién de realizar peticiones, quejas y

recomendaciones.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 9, se observa que el 50% de los colaboradores tienen la percepciéon de

gue atienden las peticiones, quejas, recomendaciones o sugerencias de los clientes.

Sl = N

Figura 10. Realizan evaluaciones periddicas al

funcionamiento general de la organizacion.

26



Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 10, las evaluaciones periddicas del funcionamiento general de la
organizacion, se realiza en un 75%, sin embargo para poder implementar con la

gestion de calidad se requiere que se realicen en un 100%.

m 5l = NO

Figura 11. Cuentan con herramientas o0 mecanismo para asegurar el

buen funcionamiento de sus procesos.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 11, Parfarma S.A.C.el 75% de los colaboradores afirman que cuentan con
herramientas para asegurar el buen funcionamiento de sus procesos y el al paso del
tiempo ha ido adquiriendo equipos, herramientas e informacion que aparte al buen

funcionamiento del sistema que ofrece como drogueria.
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3.2. Planificacién de sistema de gestién de calidad

= 5] = ND

Figura 12. Conoce y valora la importancia de la politica de calidad,

mision y vision de la empresa.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 12, los colaboradores de la empresa, conocen y consideran que es
necesario, mejorar la calidad del servicio para lograr el objetivo de la empresa y crear

una experiencia satisfactoria para los clientes.

mkl =N

Figura 13. Conoce y cuenta con un mapeo de procesos que se realizan

en la drogueria.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 13, el 75% de los colaboradores confirma que la empresa cuenta con un

mapeo y reconocimiento de los procesos.

w5 =MD

Figura 14. Los procesos de la empresa se revisan y actualizan

constantemente.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 14, el 75% confirma que los procesos de la empresa se revisan y actualizan

constantemente, mientras que el 25% desconoce dicha afirmacién.

=5l = NO

Figura 15. Cuentan con manual la calidad la empresa.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 15, Parfarma S.A.C. cuenta con un manual de calidad que debe mejorar y
adicionar algunos requisitos de la norma ISO 9001:2015 para poder cubrir todos los
requisitos con la vision de mejorar y perfeccionar la experiencia que brinda a los

clientes.

u 5l = NO

Figura 16. Los documentos y requisitos exigidos por la norma

nacional han sido documentados.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 16, los requisitos que son exigidos por las normas nacionales son cubiertos
y respetados por la empresa que constantemente recibe visitas y auditorias de parte
de DIGEMID.

CEIRCS (L *]

Figura 17. Conoce el significado e importancia de la comunicacion

interna y externa.
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Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 17, los colaboradores de la empresa reconocen la importancia de la

comunicacion y los medios que existen para realizarlo de manera satisfactoria.

=5 =ND

Figura 18. Realizan auditorias internas en la empresa para

verificar y mejorar la calidad del servicio.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 18, se observa que cumplen con realizar las auditorias internas que son
programadas para verificar y mejorar la calidad del almacenamiento de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos de cuidado personal.

Figura 19. Comunicacion de laimportancia del cumplimiento de

la normatividad.
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Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 19, el 75% de colaboradores acepta que son comunicados de la

importancia del cumplimento de la normatividad, mientras que el 25% no conoce.

= 5 = N0

Figura 20. Identifican, previenen y corrigen los puntos criticos de

los procesos.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 20, se identifican, previenen y corrigen los puntos criticos de los procesos,
y el 25% no logra identificar, para lograr el objetivo se deberia capacitar a los

colaboradores.

3.2. Disefio de sistema de gestion de calidad

= 5l = NO

Figdra 21. Consideran
el valor extra que otorga el Sistema de

Coatidan da Caliddl
DCJSTIUTT goroarmoaacr:
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Fuente: Elaboracion propia.

En lafigura 21, en Parfarma S.A.C.el 75% considera la importancia y el valor agregado
gue otorga el Sistema de Gestion de Calidad dentro de los procesos y el servicio que

brindan a sus clientes.

Figura 22. Influencia de la implementacion del Sistema de Gestion de

Calidad en los procesos de la empresa.

Fuente: Elaboracion propia.
En lafigura 22, el 50% desconoce la magnitud del Sistema de Gestion de Calidad, ain
no identifican el potencial de influencia dentro de los procesos y la satisfaccion de los

clientes.

w51 = N0

Figura 23. Identificacion de los requisitos o necesidades de la

empresa para garantizar el Sistema de Gestion de Calidad.
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Fuente: Elaboracion propia.
Figura 23, el 50% de los trabajadores desconoce coémo identificar los requisitos o
necesidades de la empresa para garantizar el sistema de Gestion de Calidad basad

en la norma ISO 9001:2015.

=5 = MO

Figura 24. Mejora en la comunicacién interna y externa demostrando
compromiso y responsabilidad en el cumplimiento del Sistema de
Gestion de Calidad.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 24, el 75% de los colaboradores esta comprometido en la mejora de la
comunicacion interna y externa con la finalidad de cumplir del Sistema de Gestion

de Calidad.

=5 =« MO

Figura 25. Los riesgos y oportunidades son considerados por la

drogueria para asegurar el Sistema de Gestién de Calidad.




Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 25, los trabajadores reconocen los riesgos y oportunidades que son
considerados por la drogueria para asegurar el sistema de Gestion de Calidad,

mientras que el 25% desconoce del tema.

w 51 = M0

Figura 26. Considerariesgos y oportunidades en los procesos

internos.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 26, la importancia del cumplimiento y prevencién es responsabilidad del
director técnico y del gerente general por ello son los mas informados y pendientes de

los riesgos y oportunidades que posee la empresa.

= 51 = MO

Figura 27. Responsable del departamento de Calidad.
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Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 27, se observa que la empresa no cuenta con un area, ni encargado
especializado en calidad, por ello reconocen la importancia de implementarlo y

complementar el sistema que poseen, optimizando el servicio.

= 51 = M0

Figura 28. Posee una guia de Sistema de Gestién de Calidad.

Fuente: Elaboracion propia.
En la figura 28, la empresa Parfarma S.A.C. no cuenta con una guia de Sistema de

Calidad, mientras que el 25% desconoce del tema.

Figura 29. Reconocen larelevanciay el valor agregado que otorga el

Sistema de Gestion de Calidad.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 29, el 50% de los colaboradores no reconocen la importancia y relevancia

del Sistema de Gestion, mientras que por otra parte desconocen la relevancia de las

normas de ISO 9001:2015.
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w5 = M0

Figura 30. Participacion de la elaboracion y modelaje del

Sistema de Gestién de Calidad.

Fuente: Elaboracion propia.

En figura 30, el compromiso y ganas de participacién en el proceso de disefio del

Sistema de Gestion de Calidad alin no son tomados con responsabilidad.

= 5 = MO

Figura 31. Considera que el Sistema de Gestién de Calidad mejorara

los procesos internos de la empresa.

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 31, los colaboradores consideran importante el Sistema de Gestion de

Calidad mejorar los procesos internos de la empresa.
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ANALISIS DE LA
SITUACION ACTUAL
DE LA EMPRESA

MEIORADELA  Sommms 7 PLANIFICACION
CALIDAD DEL SGC

DISENG DEL SGC: MANUAL DE CALIDAD, MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS, MANUAL DE FUNCIONES.

Figura 32. Esquema del disefio del SGC en la empresa Parfarma S.A.C.

La drogueria Parfarma S.A.C. no cumple con todos los requisitos necesarios de la
norma ISO 9001:2015, el personal debe ser capacitado, la documentacion debe de ser
actualizada, los procesos deben de ser adaptados e implementados, las herramientas
y comunicacion interna debe ser el foco de la mejora interna. El area y encargado de
la calidad debe ser el que encabece el compromiso y gestién de la empresa para el

cumplimiento del disefio del SGC, basado en la norma ISO 9001:2015.
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IV. DISCUSION:

4.1. Discusion de resultados.

En el trabajo de investigacion se obtuvo como resultado general a través del
estadistico Alfa de Cronbach basado en elementos estandarizados el valor fue = 0,900
para 30 numero de elementos. Parfarma S.A.C. cumple con la Ley N° 29459 “Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Sistema
Peruano de Farmacovigilancia (RD N°354-99-DG-DIGEMID), Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) y Certificacion de Buenas Practicas de

Distribucion y Transporte (BPDT).

Segun el estudio realizado por Bastidas (2014) donde propone el SGC para detectar
falencias y seguimiento en los procesos de la empresa debido al enfoque preventivo
de la norma ISO 9001:2015, donde resalto la propuesta de una politica de calidad en
base a dimensiones de calidad, obteniendo como resultado una mejora de los sistemas
de gestion e incremento de la eficacia y productividad de una empresa, en base a
manuales de procesos, gestion de auditorias internas y elaboracion de documentacion,
logrando asi una ventaja competitiva (16). Lo cual concuerda con las acciones
realizadas en el presente estudio. Otro estudio realizado por Huarachi (2019), donde
evalla el nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 identificando que es del
48%, marcando el camino para realizar la mejora e implementacion del sistema de
gestion de calidad (17), de la misma manera en el estudio se evidenciaron los
requisitos que deben ser mejorados o adaptados para cumplir con la norma ISO
9001:2015, con el respaldo de herramientas que acrediten y den soporte al sistema.
Otra investigacion realizada por Ancasi y Romero (2018), muestra la eficiencia del
Sistema de Gestion de Calidad y su aporte a mejorar las comunicaciones internas y
externas de la empresa, realizando un auto inspeccién y mejora del servicio, se
identific6 como tema prioritario la comunicacion y capacitacion de los colaboradores
para la elaboracion y compromiso con el SGC (18). Por otro lado la investigacion de

Huamani y Armaulia (2017) sefiala que, la capacitacion es el eje primordial para dar a
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conocer la importancia y las partes de la norma 1ISO 9001:2015, coinciden con el
trabajo realizado al plantear la generacion de programas, manuales y formatos de
registros necesarios para el control interno y organizacional de la drogueria. Ambas
empresas cumplen con los requisitos legales vigentes y por ello tienen mayor

disponibilidad, recursos para proyectarse y planificar un SGC (19).

El SGC que se implementa a través de la norma ISO 9001:2015 brinda a las empresas
un soporte eficaz y eficiente para cumplir con los objetivos planteados, desde
identificar los requisitos de los clientes hasta la satisfaccion de sus necesidades,
superando sus expectativas bajo un concepto de mejora continua. EI SGC contribuye
a la drogueria a mantener sus procesos estandarizados, controlando las posibles
desviaciones de la calidad mediante el analisis de riesgos, tomando medidas

correctivas y buscando oportunidades de mejora.

El estudio puede acoplarse a otros modelos de gestion por poseer la estructura de Alto
Nivel, una estructura que esta siendo estandarizada para otras normas I1SO con la
finalidad de facilitar la implementacién de estas normas en las organizaciones. Se
considera la capacitacion inicial como parte esencial para la implementacion del SGC,
debido a que la aplicacion de conceptos claves como gestidon de riesgos, acciones
correctivas y/o de mejora, entre otros; son efectivas si el personal es consciente de la
importancia de sus acciones. Este efecto solo se puede lograr a través de

capacitaciones y seguimiento de su eficacia.

Al disefiar el cumplimiento de la norma con los requisitos obligatorios y los solicitados
por el Sistema de Gestion de la Calidad, ya es posible entonces delimitar los procesos,
procedimientos, documentos, registros areas y personal que seria auditado para poder
certificar el area de almacenamiento. Al implementar la Norma 1SO 9001:2015, se
incrementaria la rentabilidad y llevaria a la organizacién a una cultura orientada hacia

la mejora continua, es decir nos dirigiria camino a la excelencia.
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4.2. Conclusiones

La drogueria Parfarma S.A.C. no cuenta con un SGC, los colaboradores requieren
capacitacion de la normatividad 1SO 9001:2015 (requisitos), la empresa necesita
mejorar los procesos documentales, de comunicacion y de funcionamiento de la

empresa.

La drogueria Parfarma S.A.C. cumple los requisitos dados por los entes reguladores
del Perq; los procesos, politicas y manuales son actualizados constantemente segun

las exigencias de los clientes.

El disefio del SGC para la drogueria Parfarma S.A.C. demanda capacitacion del
personal, respecto a la norma ISO 9001:2015, para cumplir con el objetivo y enfoque
de la empresa, mejorando el funcionamiento interno de la drogueria. Por medio de la

actualizacién, adaptacion y creacion de los requisitos normativos que debe poseer.

4.3. Recomendaciones

Se recomienda evaluar los puntos de control de calidad dentro de los procesos,
mejorar las condiciones de los colaboradores junto a las herramientas que poseen para
desempefar una buena funcioén.

Se recomienda evaluar la operatividad de los ambientes una vez terminada la
implementacion de los mismos, para determinar su relevancia dentro de los procesos,
se recomienda que tenga mayor involucramiento de los clientes y colaboradores dando

sugerencias para mejorar la experiencia y efectividad en los procesos de la empresa.

La alta direccion debe de mostrar liderazgo y los responsables del SGC deben mostrar
y fomentar compromiso con la calidad del producto y su busqueda constante de la

satisfaccion de las necesidades de los clientes internos y externos.
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ANEXOS

Anexo A: Instrumento de recolecciéon de datos.

UNIVERSIDAD MARIA AUXILIADORA

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
FARMACIA Y BIOQUIMICA
ANALISIS, PLANIFICACION Y DISENO SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
SEGUN LA NORMA ISO 9001:2015 EN DROGUERIA PARFARMA S.A.C.

Como parte de la universidad somos estudiantes investigadores que estamos
realizando un estudio sobre Analisis, disefio y planificacién de sistema gestion de
calidad segun la norma ISO 9001:20015 en la drogueria Parfarma S.A.C.
Quisiéramos que usted forme parte de nuestra investigacion respondiendo una serie
de preguntas que le vamos a realizar mediante el uso de cuestionarios. La informacién
gue usted nos proporcione en este formato sera protegida de suma confidencialidad,
sélo los investigadores pueden conocer.

Formulario del cuestionario:
l. DATOS DEMOGRAFICOS:

1. Sexo: Masculino () Femenino ()

2. Edad:
a) 18 — 25 afnos
b) 26 — 35 afios
c) 36-50 afos

3. Horario de atencién
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a) 7:00 am. —3:00 pm.
b) 3:00pm. - 11:00 pm.
4. Cuéanto tiempo labora en Parfarma S.A.C.
a) 1afo -2 afos
b) 3 afios — 5 afios

c) Mas de 5 afos

INSTRUMENTO:

Lea detenidamente y con atencion las preguntas que a continuacion se le presentan,

tomese el tiempo que considere necesario y luego marque con un aspa (x) la respuesta

gue estime verdadera.

l. ANALISIS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

1. ¢Ladrogueriatiene un sistema de gestion de calidad?

a) Si

b) No

2. ¢Ladrogueria cuenta con politica de calidad?

a) Si

b) No

3. ¢La drogueria Parfarma S.A.C. trabaja bajo los
lineamientos establecidos por DIGEMID?

a) Si

b) No

4. ¢Se han elaborado estrategias y nuevas politicas para el
logro de objetivos de la drogueria?
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Si

b)

No

¢ Se tiene informacién documentada sobre las mejoras

logradas en la empresa?

Si

b)

No

¢cConoce los procedimiento que utiliza para dirigir y

controlar la organizacion?

Si

No

¢Estos procesos han cambiado alo largo del tiempo?

Si

No

¢La drogueria Parfarma S.A.C da la opcion de realizar

peticiones, quejas, recomendaciones o0 sugerencias?

Si

b)

No

¢ Se realizan evaluaciones periodicas al funcionamiento

general de la organizacion?

Si

b)

No
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10.¢La drogueria Parfarma S.A.C. cuenta con herramientas o
mecanismos para asegurar el buen funcionamiento de sus

procesos?

a) Si

b) No

Il. PLANIFICACION DEL SISTEMA GESTION DE CALIDAD

11.¢,Conoce y valora la importancia de la politica de calidad,

mision y vision de la empresa?

a) Si

b) No

12.¢;Conoce y cuenta con un mapeo de procesos que se

realizan en la drogueria?

a) Si

b) No

13.¢.Los procesos de la empresa se revisan y actualizan si

fuese necesario?

a) Si

b) No

14.:;Se cuenta con un manual de calidad en la empresa?

a) Si
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b)

No

15.

¢Los documentos y requisitos exigidos por la normal
nacional han sido documentados?

Si

b)

No

16.

¢Conoce el significado e importancia de la comunicacion

interna y externa?

Si

b)

No

17.

¢Se llevan a cabo auditorias internas en la empresa para

verificar y mejorar la calidad del servicio?

a)

Si

b)

No

18.

¢ Se les comunica a los colaboradores la importancia de

satisfacer los requerimientos de la normatividad?

a)

Si

b)

No

19.

¢ Seidentifican, previenen y corrigen los puntos criticos en

los procesos de la empresa?

a)

Si

b)

No
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20.

¢La drogueria considera el valor extra que les otorga el

sistema de gestion de calidad?

a) Si
b) No
Il DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

21.¢Reconociendo los beneficios de implementar un Sistema
de Gestion de Calidad seré parte del procedimiento?

c) Si

d) No

22.¢ldentificaron los requisitos o necesidades de la empresa
garantizar el funcionamiento del Sistema de Gestion de
Calidad?

c) Si

d) No

23.¢Llevaria a cabo una mejora en la comunicacién interna y
externa con la finalidad de mostrar compromiso vy
responsabilidad en el cumplimiento del Sistema de Gestion
de Calidad?

c) Si

d) No

24.;Los riesgos y oportunidades en ladrogueriaaseguran que

el Sistema de Gestion de Calidad logre sus objetivos?

C)

Si
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d) No

25.¢La drogueria Parfarma S.A.C. considero los riesgos y

oportunidades en sus procesos internos?

c) Si

d) No

26. ¢Cuenta con un encargado del departamento de calidad?

c) Si

d) No

27.¢Cuenta con una guia de la calidad la drogueria Parfarma
S.A.C.?

c) Si

d) No

28.¢Reconoce la relevancia y valor agregado que otorga el

Sistema de Gestién de calidad a la empresa?

c) Si

d) No

29.¢Sera parte de la elaboracion y modelaje del Sistema de
Gestion de Calidad?

c) Si

d) No

30.¢Considera que el Sistema de Gestion de Calidad mejorara

los procesos internos de la empresa?
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c) Si

d) No
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Anexo B: Operacionalizacion de la Variable.

) VAL CRITERIOS
VARIABL DEFINICION
] OR PARA
ES CONCEPTUA DEFINICION DIMENSION INDICADORES N° DE
L FINA ASIGNAR
OPERACIONAL ES ITEMS
L VALORES

Analizar la | Cumplimiento Diagnosticar el cumplimento | Andlisis de | Cumplimento de guia items
situacion de los requisitos | de la norma ISO 9001:2015 | gestién de | de la norma ISO 1-10 Sj Conformidad
actual de la | de lanorma ISO | por medio de la auditoria | calidad 9001:2015 y 0 0]
drogueria 9001:2015 es la | interna, entrevista/encuesta a documentacion de la NoO inconformidad
Parfarma base del sistema | los colaboradores de la empresa
SAC basado | de gestiébn de | empresa Parfarma S.A.C Flujograma de items S Conformidad
en la | calidad, evaluar los procesos de e planificacion, 0

Planificacion

. : . 11-20 0]
norma ISO | proponer la | funcionamiento de Parfarma | de sistema de | Mapeo de inconformidad
9001:2015 revision, andlisis | SAC para luego disefiar un ggﬁggg de procedimientos de la No
de sistema | y adecuacién de | sistema de gestion de calidad empresa
de gestiéon de | la normatividad | buscando siempre mejorar la Conformidad
calidad. a la empresa | competitividad empresarial. ftemns . 0
Parfarma SAC. Disefio del La guia de sistema de Si . formidad

. gestion de calidad 21-30 0 Incontormida

sistema de No

gestion de

calidad.
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ANEXO C: Consentimiento informado y/o asentimiento informado

Antes de decidir si participar o no, debe conocer y comprender cada uno de los
siguientes apartados.

Titulo del proyecto: Analisis, planificacion y disefio de un sistema de gestion de
calidad segun la norma ISO 9001:2015 en la drogueria Parfarma S.A.C.

Nombre de los investigadores principales:

Candioti De La Cruz, Marith

Santivafiez Sanchez, Piero Alexander

Propdsito del estudio: Analizar, planear y disefiar un SGC basado en ISO 9001:2015
para la drogueria Parfarma S.A.C.

Beneficios por participar: Tiene la posibilidad de conocer los resultados de la
investigacion por los medios més adecuados (de manera individual o grupal) que le
puede ser de mucha utilidad en su actividad profesional.

Inconvenientes y riesgos: Ninguno, solo se le pedira responder el cuestionario.
Costo por participar: Usted no hara gasto alguno durante el estudio.
Confidencialidad: La informacién que usted proporcione estara protegido, solo los
investigadores pueden conocer. Fuera de esta informacién confidencial, usted no sera
identificado cuando los resultados sean publicados.

Renuncia: Usted puede retirarse del estudio en cualquier momento, sin sancion o
pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

Consultas posteriores: Si usted tuviese preguntas adicionales durante el desarrollo
de este estudio o acerca de la investigacion, puede dirigirse
- DO , coordinadora de equipo.

Contacto con el Comité de Etica: Si usted tuviese preguntas sobre sus derechos

como voluntario, o si piensa que sus derechos han sido vulnerados, puede dirigirse

ubicada en la......... , COITeo electroniCo: .......c.ccvvvvinennnne
Participacion voluntaria:
Su participacién en este estudio es completamente voluntaria y puede retirarse en

cualquier momento.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Declaro que he leido y comprendido, tuve tiempo y oportunidad de hacer preguntas,

las cuales fueron respondidas satisfactoriamente, no he percibido coaccion ni he sido

influido indebidamente a participar o continuar participando en el estudio y finalmente

acepto participar voluntariamente en el estudio.

Mombres y apellidos del participante o apoderado

Firma o huella digital

N° de DNI:

N® de teléfono: fijo o movil o WhatsApp

Correo electronico

Mombre v apellidos del investigador Firma
MN® de DNI
N® teléfono movil
Firma

Mombre v apellidos del responsable de encuestadores

N® de DNI

N® teléfono

Datos del testigo para los casos de participantes iletrados

Firma o huella digital

Mombre y apellido:

DNI:

Teléfono:
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Lima, de 2021

*Certifico que he recibido una copia del consentimiento informado.

Firma del participante
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ANEXO D: Evidencias de latoma de datos.

A
W
o
»
3
Ry
3
-3
‘\\
3
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Anexo E: Lista de Chequeo.

Este instrumento permitid identificar puntos débiles, asi como oportunidades de mejora a través de la evidencia de una lista
de aspectos presentes o no en el area observada, permitiendo identificar los posibles problemas, causas y medidas
apropiadas en la drogueria. Su aplicacién se fundamento en la objetividad que es prioritaria para lograr verificar los puntos
relevantes y prioritarios sin alejarnos de la esencia de la empresa. El contenido de la lista se baso en la informacion obtenida
por método descriptivo y asi mismo por la correlacion realizada con la estructura de la norma ISO 9001:2015, de ésta

manera el chequeo sera sencilla, concreta y consistente con el objeto de este trabajo.

CUESTIONARIO PARA REALIZACION DE AUDITORIA INTERNA DE UN

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. NORMA ISO 9001:2015
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No

4. Contexto de la organizacién Cumple cumple
4.1 Comprensién de la organizacion y de su contexto
¢ Dispone la organizacion de una metodologia para el
analisis, seguimiento y revision del contexto interno y
externo? X

¢.Se han tenido en cuenta los factores empleados en la

definicion y planificacion del sistema de gestion? X
4.2. Compresion de las necesidades y expectativas

de las partes interesadas

¢, Dispone la organizacion de una metodologia para la
deteccion, el andlisis de expectativas y necesidades de
las partes interesadas X

¢, Se han detectado todas las necesidades y expectativas
de las partes interesadas que puedan afectar al
desempefio del sistema de gestion? X

Tiene

Posee los POEs
de la empresa,

junto a los
registros
sanitarios
Mapeo de los
procesos

Registro de Ia
documentacion
necesaria para
cumplir con las
exigencias de

DIGEMID

Cuentan con
intenciones de
mejorar la

satisfaccion y
calidad del
servicio.

No tiene

Un seguimiento del antes

y después de los

productos que manejan o

llegan al almacén

No se definian los
conceptos inmersos en el
sistema de gestion de
calidad y recién se
estaba proyectando en la
planificacion.

Mayor participacion de
todos los involucrados en
las funciones de Ila
empresa.
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¢, Se realiza el seguimiento de definicion de sistema y su
planificacion para la revision de la informacion
relacionada con las partes interesadas y sus requisitos
pertinentes?

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion

de lacalidad

¢ Tiene documentado la organizacién el alcance del
sistema de gestion?

¢ Se han delimitado claramente los limites fisicos y las
actividades del sistema?

¢, Se han justificado adecuadamente la no aplicabilidad
de los requisitos sefialados por la organizacion?

¢ Los requisitos no aplicables no afectan a la calidad de
los productos o la satisfaccion de los clientes?
4.4 Sistema de gestién de la calidad y sus procesos.

¢, Se han identificado todos los procesos necesarios y
sus interacciones, incluyendo entradas, salidas y
secuencia?

Capacidad para
cumplir y
recursos
humanos.

Identificados vy
registrados para
mejorar.

Los productos
tienen un control
de calidad
externo al
almacenamiento
en la drogueria.

Estan en
proceso de
identificacion y
mejora.

Es la primera vez que se
plantea un SGC para la
drogueria y el manejo de
informacion,
documentacion recién se
esta implementando.

Contaban con proyeccion
del SGC, pero ningun
plan en ejecucion del
SGC ni un modelo que
sequir.

Los limites condicionados
al sistema aun no se
implementan

Mayor disponibilidad de
personal para acelerar el
proceso.
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¢Se han definido actividades de seguimiento e
indicadores para el control de estos procesos?

.Se han identificado los recursos necesarios, las
responsabilidades y autoridades de cada proceso?

¢Se han definido los procesos teniendo en cuenta los
riesgos y oportunidades?

¢, Se evidencia la mejora en el desemperio de los procesos
y el sistema de calidad?

La drogueria
tiene el mapeo
de procesos vy
esta
proponiendo
indicadores de
control

Cada proceso
de la empresa
cuenta con
responsables y
personal
capacitado para
levantar errores,
observaciones y
mejoras.

La drogueria
realizo analisis
FODA para
manejar mejor
todos los
factores.
Predisposicion
de parte de la
empresa.

La drogueria aun no
destina recursos para las
mejoras.

Se encuentra en proceso
aun no demuestra
evidencias.

5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades

Cumple

No
cumple

Tiene

No tiene
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5.1.2 Enfoque al cliente

¢Demuestra la direccion el liderazgo y compromiso
respecto al sistema de gestidon de la calidad?

¢Asume la alta direccion la responsabilidad y
obligacidn de rendir cuentas en relacion a la eficacia
del sistema de gestién de la calidad?

¢, Se asegura y promueva la direccion el cumplimiento
de los requisitos del sistema de gestion?

¢ Mantiene la direccién un enfoque al cliente en el
establecimiento y desempefio del sistema de gestidon
de la calidad?

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

¢Mantiene la organizacién una politica de la calidad
apropiada al propdsito y contexto de la organizacion?

¢Incluye la politica los compromisos de cumplimiento
de requisitos y mejora continua?

¢ Existe una relacion entre la politica y los objetivos
de la calidad?

Demuestran  interés vy
compromiso en el SGC para
mejorar el servicio que
brinda.

El personal se mantiene
informado y capacitado
respecto a las decisiones
que se toman.

Compromiso e interés

Lo méas importante para
ellos son los clientes vy
colaboradores

Fue planteada viendo la
proyeccion de la empresa y
énfasis en los valores que
desea fomentar como
organizacion.

Tiene una politica apta para
el funcionamiento de la
empresa con el area de
trabajo

Practica y
experiencia

La responsabilidad
social queda de
lado

No tiene
involucramiento
con el SGC ya que
no se realiz6 con
esas
consideraciones.
Recién adaptaran
la politica y
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¢La politica se encuentra disponible para las partes
interesadas?

¢La politica es comunicada y entendida dentro de la
organizacion?
5.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la
organizacion

¢ Existe evidencia de la definiciéon de
responsabilidades y autoridades para cada uno de los
roles de la organizacion?

¢Estas responsabilidades y autoridades han sido
comunicadas y entendidas en toda la organizacion?

¢Ha asignado la alta direccion la responsabilidad para

el aseguramiento del cumplimiento de los requisitos de
la norma, el correcto funcionamiento de los procesos,
etc.?

Es de manejo interno dentro
de la empresa y solo

conocida por los
colaboradores de la
empresa.

Los medios de
comunicacion y

capacitacion dentro de la
empresa se encuentran
siempre presentes.

Cuentan con
responsabilidades y
asignaciones dentro de la
empresa, todos los

colaboradores.

Comunicadas a todos los
colaboradores

objetivo al sistema
que mantienen
como empresa.

Falta difusion vy

capacitacion a
todos los inmersos
en el

funcionamiento.

Falta capacitacion
para garantizar la
comprensién de lo
informado.

No poseen un
responsable, area
0 encargado del
SGC.
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6. Planificacion
6.1. Accion para abordar riesgos y oportunidades
¢ Se han identificado los riesgos y oportunidades
relacionados con el andlisis de contexto, las necesidades y
expectativas de las partes interesadas y los procesos?

Se han evaluado estos riesgos y oportunidades para
determinar acciones proporcionales al impacto potencial?

Se han planificado acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades?

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para
lograrlos

¢, Se han establecido objetivos coherentes con la politica
de la calidad?

¢ Los objetivos estan relacionados con la conformidad del
producto y con el aumento de la satisfaccion del cliente?

¢ Los objetivos son medibles y disponen de metodologia
de seguimiento?

¢La planificacion de los objetivos contempla las
actividades, los recursos, los plazos y las responsabilidades
para su realizacién?

Tiene
FODA
Planes de
accion y
prevencion

Planes ante
emergencias ya
identificadas

Tienen relacion
directa

Buscan cumplir
las expectativas
y mejorar la

experiencia
Son féaciles de
identificar y
determinar

Se miden por
tiempos y
espacios

especificos a

No tiene

El seguimiento debe ser
perfeccionado y darle un
enfoque mas preventivo
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¢, Se han comunicado los objetivos en la organizacion en los
niveles pertinentes?
6.3 Planificacion de los cambios

¢Los cambios realizados en el sistema de gestion de
calidad han sido planificados?

¢, Los cambios a realizar tienen en cuenta las consecuencias
potenciales y la integridad del sistema de gestién de la
calidad?

¢ Los cambios tienen en cuenta la necesidad de recursos y
la asignacion de responsabilidades?

trabajar por la

empresa.
La
comunicacion

es perenne
para cumplir
con la buena

organizacion

Aun no tienen pensado
aplicar, pero si lo tenian
proyectado

Aun no se maneja esa
informacion

No se presentan
cambios en €so0s
aspectos de la empresa

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas

¢La organizacion dispone de los recursos necesarios para
el correcto desempenio de los procesos?

¢,La organizacién ha determinado y proporcionado las
personas necesarias para la implementacion eficaz del
sistema de gestion de la calidad?

Tiene

Cuentan con los
recursos y
voluntad

Recursos
Humanos

No tiene

Experiencia, ni personal
capacitado

Area, ni encargado de la
calidad en la empresa.
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7.1.3 Infraestructura

Observaciones ¢ Se han identificado las infraestructuras
necesarias para la operacion de los procesos?

¢ Se esta realizando un mantenimiento adecuado de las
infraestructuras?

¢ Se han definido las operaciones y responsabilidades
relacionadas con el mantenimiento?
7.1.4 Ambiente parala operacion de los procesos

¢La organizacién ha identificado el ambiente necesario
para la operacion de los procesos?

¢, Se han planificado actividades adecuadas para la
conservacion del adecuado ambiente de trabajo?

¢, Se encuentran planificadas las actividades, plazos y
responsabilidades, para asegurar el adecuado ambiente
para los 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?

¢ Se han planificado operaciones para asegurar la
fiabilidad de las recursos a emplear en las mediciones?

Implementacion
de infraestructura
y material
necesario para el
buen
funcionamiento.
Manejan un
seguimiento
periddico con
responsables.

Personal
responsable y
capacitado
Maneja esa
informacion la
empresa

Se encuentran en
proceso y
proyeccion

La planificacion
es constante en
la empresa

Esta en proceso, pero aun
no tienen documentos que
lo validen

Aun no se planifican

68




¢, Se conservan registros de las operaciones de
verificacion/calibracion realizadas?

Si fuese necesario, ¢se mantiene la trazabilidad a
patrones nacionales y/o internacionales?
7.1.6 Conocimiento de la organizacion

¢ Ha determinado la organizacion los conocimientos
necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr
la conformidad de los productos y servicios?

¢ Estos conocimientos son mantenidos y puestos a
disposicion del personal de la organizacion?

7.2 Competencia

Se han determinado las competencias necesarias de las
personas para realizar las tareas del sistema de gestion de
la calidad?

¢, Se han emprendido acciones para asegurar o mejorar la
competencia del personal de la organizacion?

Todos los

controles y
calibraciones se
mantienen
registradas en la
empresa
Cumple con las
normativas
nacionales e
internacionales
segun la
demanda del
cliente

Mantiene una
documentacion
que cubre todas
las funciones,
operaciones y
procesos
involucrados en
la empresa

Lo mantienen de
uso interno

Se mantienen
esas acciones

Facilidad para que todo los
colabores lo posean

Aun no se hacen
proyecciones, ni planes
con el SGC
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¢ Existen evidencias documentadas de la competencia
necesaria?

7.3 Toma de conciencia

¢, Se han realizado acciones para asegurar que las
personas tomen conciencia de la politica de la calidad y los
objetivos de calidad?

¢.Se ha comunicado su contribucion a la eficacia del
sistema y los beneficios de una mejora del desempefio?

¢, Se han realizado acciones para que las personas tomen
conciencia de las consecuencias de incumplir los requisitos
del sistema de gestion de calidad?

7.4 Comunicacion

¢, Se han determinado las comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad?

¢ Se encuentra definido qué, cuando, a quién, como y
quién realiza cada comunicacion?

7.5 Informacién documentada

¢ Se ha identificado la documentacion requerida por la
norma y el propio sistema de gestion?

¢La identificacion y descripcion de los documentos es
apropiada?

¢, Se encuentra definido el formato y soporte de cada
documento?

Todo
documentado vy
registrado de
manera fisica y
virtual

Cumplimiento
normativo legal y
requerido con
ISO 9001:2015
Cubren lo
requerido

Posee un soporte
tedrico y practico

Aun no presentan una

adecuacion al SGC

Aun no lo realizaran en la
empresa, se encuentra en

proyecto

Esta en proyecto

Se encuentra
elaboracion

Se encuentra
elaboracion
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¢ Existe una metodologia de revision y aprobacién
adecuada?

¢La documentacion esta disponible en los puntos de uso
para su consulta.

¢La documentacion esta protegida adecuadamente contra
pérdida o uso inadecuado?

Planeado y en
revision

Dentro de las
instalaciones
esta disponible
Se encuentra en
fisico y un
soporte virtual

¢, Se han definido metodologias para la distribucion, Se encuentra en
acceso, recuperacion y uso de los documentos? X elaboracion
¢, Se contemplan actividades para el almacenamiento y Si tienen esos
preservacion de los documentos (copias de seguridad)? controles
Mantienen un
control con
¢ Existe un control de cambios en los documentos del soporte virtual en
sistema? su plataforma
Solo manejan
informacion
¢, Se haidentificado la documentacion de origen externo necesaria en los
necesaria para el desempefio de los procesos? X procesos internos
No
8.0peracién Cumple  cumple Tiene No tiene

8.1. Planificacion y control operacional
¢, Se han identificado los procesos necesarios para
cumplir los requisitos de los clientes?

Manejo de POEs y planes
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¢, Se han establecido criterios para la operacion de los
procesos?

¢, Se controlan los procesos contratados
externamente?

8.2 Requisitos para los productos y servicios
¢.Se han determinado cuéles son las comunicaciones
necesarias con los clientes?

¢, Se determinan los requisitos de los clientes y
adicionales de los productos y servicios a ofrecer?

¢ Se revisa la definicion de requisitos y la posibilidad de
cumplimiento de las condiciones por la organizacion?

¢, Se han tenido en cuenta los requisitos legales
asociados a los productos y servicios?

¢, Se conserva toda la informacién documentada sobre
las comunicaciones, requisitos y revisiones con los
clientes (presupuestos, contratos, etc.)?

¢ Existe una metodologia para realizar cambios, su
revision y comunicacion de las modificaciones?

8.3 Disefio, desarrollo de los productos y servicios

Se realizan segun la
demanday empresa que lo
requiere

Se determinan segun las
exigencias de la normativa
Se revisa y analizan las
posibilidades de la
empresa.

Cumplimiento con la
normatividad de DIGEMID,
MINSA y registros
sanitarios

Estrategias y planes para
mejorar el servicio en la
empresa.

Esa informacion
solo es manejada
por la empresa
contratante.

Falta recibir
sugerencias
constantes de parte
de los clientes.

La documentacion
externa y especifica
de cada empresa o
solicitante del
servicio.
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¢ Existe una planificacion del disefio y desarrollo?

¢ Existe una metodologia definida para la identificacion
de entradas para el disefio?

¢ Existen controles establecidos para cada una de las
etapas del disefio?

¢ Existe una metodologia para validar las salidas del
disefo y desarrollo?

¢ Existe una metodologia para el control de cambios en
el disefio y desarrollo?

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?

¢ Existen criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos?

¢, Se comunica a los proveedores externos los
requisitos de los procesos, productos y servicios a
proporcionar?

¢, Se comunica a los proveedores externos los
requisitos de los procesos, productos y servicios a
proporcionar?

En proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion

En  proceso
elaboracion

En  proceso
elaboracion

En  proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion
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¢, Se comunica al proveedor externo el control y el
seguimiento del desempeiio al que es sometido por la
organizacion?

8.5 Produccion y provision del servicio

¢ Estan la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas?

¢, Se dispone de la informacion documentada y
recursos necesarios para la operacion?

¢ Existen etapas de implementacion de actividades de
seguimiento y medicion, especialmente previas a la
liberacion y a la entrega?

¢, Se aplican métodos adecuados para la identificacion
y trazabilidad de las salidas para asegurar la
conformidad de los productos?

¢ Existen requisitos de trazabilidad que se desarrollan
de acuerdo a los requisitos?

¢ Se cuida, identifica y protege la propiedad
perteneciente a clientes y proveedores externos?

¢Las condiciones de preservacion de los productos
son las adecuadas?

Mapeo de procesos

Documentacion fisica y
virtual

La empresa muestra
compromiso y
disponibilidad a adecuarse

Mantienen un buen
almacenamiento de los
productos que ingresan a
la drogueria

En proceso de
elaboracion

En  proceso de
elaboracion

En  proceso de
elaboracion

Los recursos
externos no son
monitoreados
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¢.Se cumplen con las actividades posteriores a la
entrega cuando existan y sea un requisito?

¢ En caso de cambios los mismos son justificados por
informacion documentada?

8.6 Liberacién de los productos y servicios

¢.Se han establecido los controles oportunos para la
liberacion del producto?

¢.Se han determinado las responsabilidades para la
liberacion de los productos?

¢ Existe informacion documentada que evidencie la
liberacion y que permita la trazabilidad de la misma?

8.7 Control de las salidas no conformes

¢Las salidas no conformes son identificadas para
prevenir su uso o entrega no intencionada?

Cumplimiento normativo

Informa y cumple con la
normatividad

Mantiene  un  control,
seguimiento y vigilancia de
los productos que estan
dentro de sus
instalaciones

Cada proceso tiene un
responsable dentro de la
organizacion

Cada proceso en el
ingreso, mantenimiento y
salida de los productos
gue estan en la drogueria
estan registrados.

Enfoque preventivo

¢, Se emprenden las acciones oportunas sobre el
producto no conforme: correccion, separacion,
informacion al cliente, etc.?

Acciones correctivas y
preventivas
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¢.Se mantiene la informacién documentada de cada
salida no conforme?

Registro y documentacion
de las observaciones/ no
conformidades que se

X presenten
No
9. Evaluacion del desempefio Cumple cumple Tiene No tiene

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién.
9.1.1. Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente
¢La organizacion evallia el desempefio y la eficacia Revisiones y seguimiento
del sistema de gestion de la calidad? programados dentro de la

X organizacion
¢ Existe una metodologia definida para realizar el
seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en el que se cumplen sus necesidades y
expectativas? En  proceso  de

X elaboracion

¢ Los resultados de esta retroalimentacion de la L
percepcion del cliente permiten evidenciar la mejora en Canales de comunicacion
la satisfaccion del cliente? abiertos a  sugerencias

X para mejorar el servicio
¢ Los clientes analizados son suficientemente Cuenta la empresa con
representativos para conocer la satisfaccion general clientes representativos y
de los clientes? con un historial dentro del

X servicio

9.1.3 Analisis y evaluacion
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¢La organizacion dispone de unos datos de
indicadores que permiten el andlisis y evaluacién del
desempefio de los procesos?

¢ Esta definida la metodologia de seguimiento,
responsabilidades y plazos, de los indicadores?

¢ 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?

9.2 Auditoriainterna
¢ Las auditorias internas se realizan de forma

planificada?

¢, Se garantiza la competencia e independencia de los
auditores internos?

¢ El alcance de la auditoria y los métodos son
apropiados para evaluar la eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

¢ La direccion pertinente es informada de los
resultados de auditoria?

Cuenta con indicadores y
analisis programados

Programacion de
revisiones y seguimiento

Cuentan con datos vy
estadisticos que permiten
realizar evaluaciones
dentro de la empresa

Las auditorias internas
son programadas y
planificadas

No son influenciados al
momento de realizarlo
dentro de la empresa.

Cuentan con un listado de
requisitos y cumplimientos
normativos.

Al terminarlo son
informados y notificados
con las recomendaciones

En  proceso
elaboracion
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¢, Se emprenden acciones para solventar los
incumplimientos detectados en las auditorias internas?

9.3 Revision por la direccion
¢, Se han incluido todas las entradas de la revision
presentes en la norma de referencia?

¢.Se han tratado todas las salidas necesarias
requeridas por la norma de referencia?

¢ Existe una metodologia definida y una planificacion
para la realizacion de las revisiones por la direccion?

¢ Se esta empleando la revision por la direccion como
una herramienta de mejora del sistema de gestion de
la calidad?

La empresa posee Yy
brinda recursos para
mejorar el servicio,
levantando las
observaciones.

En  proceso
elaboracion

En proceso
elaboracion

En  proceso
elaboracion
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10. Mejora
10.1 Generalidades
¢ La organizacion planifica acciones para la mejora de
la satisfaccion del cliente y del desempefio del sistema
de gestion de la calidad?

¢ Se contemplan para la mejora las necesidades y
expectativas de las partes interesadas?

¢ Se contemplan los riesgos y oportunidades para
emprender acciones para la mejora?

10.2 No conformidad y accién correctiva

¢ Existe una metodologia para el tratamiento de las no

conformidades y las quejas?

¢.Se esta realizando andlisis de las causas de las no
conformidades para emprender acciones correctivas?

¢Existe andlisis de la repetitividad de las no
conformidades para emprender acciones correctivas?

Cumple

No
cumple

Tiene

Forma parte del
compromiso de la empresa
y planes de mejora
Forma parte del
compromiso de la empresa
y planes de mejora

Estrategias y planes
internos
Evaluacién y revision

constante en la empresa.

Las acciones correctivas y
preventivas son revisadas,
mejoradas y adaptadas a las
necesidades de la empresa.

No tiene

En  proceso
elaboracion
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¢La documentacion de las no conformidades y acciones
correctivas es adecuada para conocer las causas,
responsabilidades, resultados y analisis de la eficacia?

10.3 Mejora continua

¢La organizacion dispone de las herramientas
adecuadas para favorecer la mejora continua (objetivos,
acciones, salidas de la revision, etc.)

¢ Existen evidencias de estas mejoras planificadas por
la organizacion?

¢Las mejoras a emprender tienen en cuenta las
necesidades y expectativas de las partes interesadas,
el analisis de contexto y los riesgos y oportunidades?

Se encuentran registradas y
documentadas

Cuentan con herramientas
que constantemente van
mejorando y adaptandose a
la empresa

En proceso de mejora
perenne

Cubren las necesidades y
expectativas de los
colaboradores y clientes.
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ANEXO F: FLUJOGRAMA DE ANALISIS, PLANTEAMIENTO Y DISENO DEL SGC

-

RECOLECCION DE
INFORMACION
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Revision
Documental

Observacion

Informe de los
Datos
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Analisis y
Procesamiento de
los datos
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Requisitos
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analisis de datos

Sistema de Mejora
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ANEXO G: ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA

ORGANIGRAMA DE PARFARMA S.A.C.

DIRECTOR GENERAL

Es el encargado de la Gestion y Administracién
de la Empresa

DIRECTOR TECNICO

Responsable del cumplimiento de los Procesos,
Manuales de la Empresa y Normas Sanitarias

ASISTENTE

SECRETARIA
ADMINISTRATIVA

La Drogueria Parfarma S.A.C. esta compuesta por 4 colaboradores el gerente y duefio
de la empresa, el D.T. es un quimico farmacéutico responsable de todos los procesos
gue se llevan a cabo en las instalaciones. La secretaria y asistente son las encargadas
de la mayoria de areas siempre laborando con supervision del D.T. y en todo momento
acuden a él para su aprobacion y seguimiento del adecuado procedimiento que se
genere en la drogueria. La empresa se encuentra en el distrito de Santiago de Surco
y cuenta con certificacion en BPA y BPDT.
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ANEXO H: ANALISIS ORGANOLEPTICO

(:?) PARFARMA

ANALISIS ORGANOLEPTICO

DATOS GENERALES CUMPLIMIENTO DOCUMENTARIO|  TIPO DE INGRESO CUMPLIMIENTO DOCUMENTARIO

PROVEEDCR GUIA REMI / GUIA AER IMPORTACION Acta de Recepcitn

FAIS PACKING LIST COMPRA LOCAL Certificado de analisis /

ME DUA S GUIA DUA DEVOLUCION Especificaciones Técnicas

INVCICE ACONDICIONADD R.S.
EI‘::JE‘H'?"SEA REINGRESO
b OTRO
TRASLADOD
| Lodi - Cantidad - Muestra Inspeccidn Condicion de
N°| o | FABRICANTE DESCRIPCION DEL PRODUCTO LotelSerie recibida (N) N°R.S/C.R.S | FV del Brod. evakiada. |Ernbalbn EnyMe|Rof [Prod | almacena,,
1
2
3
4
5
5}
DIRECCION TECNICA / ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PARFARMA
APROBADC POR OTIAC RECHAZADQ POR. DTIAC
FIRMA FIRMA
APROBADO PCR NOMBRE: RECHAZADD POR NOMERE
FECHA: FECHA:
Observaciones:.
LEYENDA
X: No Conforme, : Confarme, AL (). DT/Q#: Director Técnica / Aseguramiento de Calidsd
Caracterizticas de Conformidad:
EMBALAJE |dentficaciin camecta, FV. Lote, limpio, no arrugada, no roto, no himeda, no se encusntre shisrta

EMVASE INM. pgoespande sl producto FV. | lote, sin cusrpos extranos, al interior, limpio, no amuegado, no roto, no himedo, no se encuentre abierto o evidencia de haber sido, gpeduradg,
sello, cierre o banda de seguridad conservado e intacio, no se encuentra vacio, & incompleto, datos del importador
EMVASE MED. Identificaciin comecta, sin deteriorn (sucio, amugado, quebrado o himado), Envase cerrado, F V. Lote. DATOS DEL IMPORTADOR

ROTULO

legibles, indelebles y an caso de efiquatas bien adheridas &l envase con datos de descripcion completes, Informacion completa sagun exigencias, Lotz, vencimients, R.8 0 C.RS

BRORUGTO.  Aspecto conforme 3 las especificaciones técnicas, Sin cuerpos extrafios, Sin cambios en olor, coor y forma

FRALM2.03

POE_ALM2.31
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ANEXO I: MANUAL DE CALIDAD

MANUAL GENERAL DE CALIDAD

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
PARFARMA S.A.C.

NTC - 150 - 9001:2015
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ANEXO J: MANUAL DE FUNCIONES Y PROCEDIMIENTOS

FECHA:
Julio del 2021
DOCUMENTO: PROCEDIMIENTO VERSION: 01
GC-PR03 8.2.2 Auditoria interna
PAGINA: 1de 4

La drogueria Parfarma 5.A.C. tiene documentado el procedimiento de auditoria interna, por medio del cual se dan
todas las especificaciones y directrices que rigen a las auditorias intemas a realizar periddicamente en la
drogueria.

1. OBJETIVO

Erindar las herramientas necesarias que permitan la realizacidn de las auditorias internas, como mecanismo que
sirva de medicion, control, identificacidn de fallas y oportunidades de mejora en el sistema de gestion de calidad
de la drogueria Parfarma S A.C.

2. GLOSARIO
4 Auditoria: Es un proceso realizado de manera sistematica e independiente, que se documenta
con el fin de obtener evidencias de la auditoria y asi determinar si se cumplen los criterios de la

auditoria.

4 Auditoria interna: También son conocidas como auditorias de primera parte, y son aguellas
realizadas por la propia empresa.

++ Auditor: Es una persona idénea y capacitada, quien realiza la auditoria.

4 Evidencias de la auditoria: Son todos los registros e informacién verificables que son
importantes y pertinentes para los criterios de auditoria.

4 Criterios de auditoria: Son referencias como por ejemplo: politicas, procedimientos y
requisitos.

4 Hallazgos de la auditoria: Son los que indican conformidad o no conformidad con los

ramicitne _rritarine v anartunidadac da mainra lac hallasane can al racultada dal anélicic v la
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