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RESUMEN

En el marco de la gestion de la calidad, la certificacion ISO 9001:2015 en una compaiiia,
se convierte en factor diferenciador clave que incrementa su competitividad en el
mercado, puesto que garantiza el compromiso empresarial con una cultura orientada a la
mejora continua de los procesos y sobre todo hace sinergismo con las Buenas Practicas
de Almacenamiento. Ademas, asegura que la organizacion continue ofreciendo
productos bajo estandares elevados de calidad y opere correctamente conforme a sus
medidas regulatorias. En ese contexto, el presente Trabajo de Suficiencia Profesional
implementd y ejecutd un plan de accion orientado al levantamiento de No Conformidades
detectadas en el Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 de una drogueria. De
acuerdo con esto, inicialmente se realizO0 una revision exhaustiva de cada No
Conformidad encontrada, seguidamente de la aplicacion de herramientas de analisis como
los 5 Por qués y el Diagrama de Ishikawa con el fin de identificar las causas raiz que
generaban el incumplimiento; posteriormente, se elabord un plan de accidon que establecio
medidas correctivas para abordar las desviaciones detectadas. Finalmente, se efectu6 el
seguimiento y la verificacion de la eficacia de las acciones implementadas, lo que
permitid la correcta resolucion de las no conformidades. Como resultado, la organizacion
consigui6 mantener la certificacion ISO 9001:2015 y asegurar su continuidad. En
conclusion, el cierre de las No conformidades contribuy¢ a fortalecer la sostenibilidad y

el cumplimento del Sistema de Gestion de la Calidad.

Palabras claves: Drogueria, Sistema de Gestion de la Calidad, Norma ISO 9001:2015,

Plan de accion, No conformidad.



ABSTRACT

In the framework of quality management, the ISO 9001:2015 certification in a company
becomes a key differentiating factor that increases its competitiveness in the market, as it
guarantees the organization’s commitment to a culture focused on continuous process
improvement and, above all, creates synergy with Good Storage Practices. In addition, it
ensures that the organization continues to provide products under high quality standards

and operates in full compliance with its regulatory requirements.

In this context, the present Professional Proficiency Project implemented and executed
an action plan aimed at addressing the Nonconformities identified in the ISO 9001:2015
Quality Management System of a drugstore. Accordingly, an exhaustive review of each
Nonconformity was first carried out, followed by the application of analysis tools such as
the “5 Whys” and the Ishikawa Diagram, to identify the root causes that generated the
noncompliance. Subsequently, an action plan was developed that established corrective
measures to address the detected deviations. Finally, monitoring and verification of the
effectiveness of the implemented actions were performed, which allowed for the proper

resolution of the Nonconformities.

As a result, the organization managed to maintain the ISO 9001:2015 certification and
ensure its continuity. In conclusion, the closure of the Nonconformities contributed to
strengthening sustainability and ensuring compliance with the Quality Management

System.

Keywords: Pharmaceutical distributor, Quality Management System, ISO 9001:2015

Standard, Action plan, Nonconformity.



I.

INTRODUCCION

1.1.Situacion actual

En el actual mercado peruano, los establecimientos farmacéuticos como las
droguerias cumplen un rol fundamental en la cadena de suministro de productos
esenciales para el sector salud, por ende, poseen un desafio constante respecto a la
calidad de los productos que ofrecen a sus clientes por lo que resulta indispensable
centrarse en brindar productos seguros y eficaces que cumplan con las exigentes
normativas vigentes (1). En nuestro pais, la certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) es un requisito obligatorio para su funcionamiento,
garantizando condiciones minimas necesarias en el almacenamiento, conservacion y
distribucion de productos farmacéuticos (2). Sin embargo, es importante destacar que
el cumplimiento de las BPA, si bien es necesario, no asegura por si solo una gestion
integral orientada a la mejora continua, el desempefio eficiente y la satisfaccion de
los requerimientos del cliente.

En ese aspecto, la integracion de un Sistema de Gestion de Calidad establecidos por
el estandar ISO 9001:2015 en una organizacidn se convierte en un mecanismo clave
para asegurar el control de los procesos, el cumplimiento de los requisitos del cliente
y promover un entorno de trabajo de mejora continua; ademas de otorgarle una
ventaja competitiva sostenible en el rubro, permitiéndole alcanzar metas y objetivos
de forma eficiente y efectiva (3). A pesar de que esta certificacion representa una
inversion adicional para la empresa, aporta un valor agregado significativo al
extender la aplicacién del enfoque de calidad a todas sus areas, y no solo a las
vinculadas directamente con el almacenamiento, ya que promueve una cultura
organizacional basada en la gestion por procesos, el analisis de riesgos y la toma de

decisiones sustentada en evidencia.



Adicionalmente, la Certificacion ISO 9001:2015 en una drogueria demuestra su
compromiso con la Gestion de Calidad, puesto que exige establecer procesos que
aseguren la proteccion e inocuidad de los productos farmacéuticos, inclusive
contribuye a comprobar que la empresa cumpla con los requisitos reglamentarios y
leyes pertinentes (3). De acuerdo con esto, la organizacion también estd dispuesta a
reducir errores operativos, aumentar su eficiencia, mejorar la comunicacion interna
e identificar y corregir de manera oportuna las No Conformidades. Estas ltimas
constituyen evidencias de incumplimiento de acuerdo con los principios de la norma
y requieren un tratamiento oportuno alineado con la mejora continua que promueve
el SGC.

En ese sentido, el numeral 10.2 de la normativa ISO 9001:2015 establece de manera
especifica la necesidad de gestionar las No Conformidades mediante acciones
correctivas que aborden tanto la causa como el impacto de los incumplimientos
detectados para prevenir su recurrencia a futuro (4). Bajo esa perspectiva,
implementar un plan de accion busca no solo corregir la desviacion existente, sino
también fortalecer la sostenibilidad del sistema, garantizando asi el cumplimiento de

los principios de calidad.

1.2.Descripcion del problema

La drogueria en estudio estd dedicada a la importacion, almacenamiento y
comercializacion de insumos quimicos, asi como también de materiales de envase y
empaque, reactivos, medios de cultivo y accesorios para laboratorio. Actualmente,
cuenta con certificacion BPA, otorgada por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud mediante Resolucion
Directoral N° 0347-2025, emitida en fecha 27 de febrero del presente afio (Anexo 1),

lo que destaca su cumplimiento respecto a la calidad y seguridad en el
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almacenamiento de productos farmacéuticos. Asimismo, la empresa mantiene un
SGC implementado conforme a los lineamientos normativos de la ISO 9001:2015,
certificacion obtenida a través de una entidad certificadora acreditada (Anexo 2). En
ese contexto, durante la actividad laboral realizada desde el area de Direccion
Técnica, como unidad responsable encargada del mantenimiento y supervision del
SGC, la organizacion esta sujeta a procesos periddicos de auditoria interna y externa,
incluyendo auditorias de seguimiento y recertificacion, durante una reciente auditoria
de seguimiento realizada por la entidad certificadora, se identificaron No
Conformidades en el SGC que evidencian desviaciones en relacion con lo que
establece la norma ISO 9001:2015. Estos hallazgos plantean la necesidad de revisar
los procesos involucrados, asi como identificar y valorar los posibles riesgos que
comprometan el cuidado y seguridad de los productos farmacéuticos y gestionar
adecuadamente medidas correctivas que traten estas desviaciones para reducir la
posibilidad de futuras incidencias. (3).

Asimismo, la busqueda de la mejora continua presente en la organizacion conlleva a
que el siguiente trabajo pueda contribuir a identificar, abordar y prevenir problemas
que obstaculicen la eficiencia de los procesos y el desempefio organizacional,
mediante el desarrollo de un plan de accion para la resolucion de las No
Conformidades detectadas, mejorando asi la eficacia operativa de la drogueria
asegurando que se conserven los niveles de calidad de los medicamentos. Ademas de
incrementar la credibilidad y fomentar la fidelizacién con los clientes al demostrar
que se cumplen con las expectativas deseadas, lo cual repercute positivamente en

oportunidades de crecimiento.



II. OBJETIVOS

2.1.0bjetivo General
- Implementar y ejecutar un plan de accidn para la resolucion de No Conformidades

detectadas en una auditoria ISO 9001:2015.

2.2.0bjetivos especificos

- Revisar las No Conformidades obtenidas en la auditoria de seguimiento ISO
9001:2015.

- Analizar las causas raiz de las No Conformidades identificadas mediante la
aplicacion de herramientas de la Gestion de la Calidad.

- Elaborar un plan de accion para el levantamiento de No Conformidades de la
auditoria ISO 9001:2015.

- Evaluar la eficacia del plan de accion implementado para la resolucion de las No

Conformidades.

III. MARCO TEORICO

3.1.Normativa ISO 9001:2015

La Norma ISO 9001:2015 constituye un referente internacional que define los
requisitos para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad. Este se apoya
en un modelo basado en procesos y el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar), cuyo propoésito es orientar a las organizaciones hacia la mejora de la
satisfaccion de los clientes mediante la ejecucion de procesos eficaces y el
aseguramiento del control en la calidad de los productos y servicios. (4) Publicada
por la Organizacion Internacional de Normalizacion en el afio 2015, representa la
version mas actualizada de la norma ISO 9001, en esta Gltima edicion se destaca la

necesidad de que las empresas evalten las partes interesadas que influyen en la



organizacion, basandose en el enfoque de negocios y procesos, con mas flexibilidad

y menos énfasis en la documentacion (4).

3.1.1. Proceso de Certificacion ISO 9001:2015

Una caracteristica comun de los estandares SGC, como ISO 9001:2015, es que la
implementacion de sus requisitos puede ser verificada y certificada por una entidad
independiente especializada, conocida como Organismo de Certificacion. Esta
verificacion permite determinar si se cumplen los criterios internacionales
establecidos y si se logran los resultados previstos (5). En ese sentido, el proceso de
certificacion conlleva una serie de etapas, iniciando principalmente por el
compromiso de la Alta Direccion hacia la implementacion del SGC, la organizacion
debe realizar un diagnostico inicial en el cual se establecen las metas y objetivos que
benefician a la empresa. Luego, es necesario definir los alcances del sistema,
identificar los procesos principales, considerar sus interacciones, asi como evaluar
tanto los riesgos como las oportunidades, desarrollar los objetivos y una politica de
calidad. No obstante, para obtener la certificacion, la norma detalla también que cada
organizacion debe emitir y mantener obligatoriamente determinados procedimientos
documentados (manual, registros, etc.); posterior a ello, como etapa final del proceso
se realiza la auditoria de certificacion, donde se verifica si se cumple con los
requisitos establecidos por la norma ISO 9001:2015, y finalmente, si la organizacién

demuestra conformidad con los lineamientos del SGC se le otorga la certificacion
().

3.1.1.1. Auditoria de Certificacion (Organismo externo)
La auditoria dentro del proceso de certificacion se destaca como una etapa

sistematica, independiente y documentada, cuyo propdsito es recolectar informacion



objetiva y confiable que permita evaluar si se estdn cumpliendo los requisitos
establecidos en la normativa ISO 9001:2015. Esta presenta una estructura formal
establecida por la entidad certificadora acreditada basada en las directrices de la
norma ISO/IEC 17021 (6).

En primer lugar, la organizacion interesada elige un organismo certificador, el cual
establece un plan de auditoria y designa un equipo auditor. En segundo lugar, se
ejecuta la auditoria, que consta de dos etapas:

Etapa 1: Revision documental

El auditor analiza la documentacion del SGC, enfatizando fundamentalmente en el
alcance del sistema, el entorno de la organizacion, las partes interesadas, asi como
las politicas y objetivos de calidad definidos, planificacion de riesgos y
oportunidades. Ademas de verificar si la empresa se encuentra apta para la segunda
fase.

Etapa 2: Auditoria en sitio

En esta etapa se evaltia como ha sido implementado el SGC en toda la organizacion.
El equipo auditor realiza una visita a las instalaciones con el objetivo de observar
directamente los procesos operativos, revisar documentacién clave y realizar
entrevistas al personal. Luego, se revisan las evidencias recopiladas e identifican los
hallazgos detectados que podrian clasificarse en:

No Conformidad: Representa un incumplimiento o desviacion respecto a un
requisito definido por la norma ISO 9001:2015. Este tipo de hallazgo evidencia una
deficiencia del sistema de gestion que podria afectar negativamente la calidad del

producto o servicio (4).



Observacién: Situacion o circunstancia que no afecta directamente a un proceso,
resultado o documento, pero que su reiteracion podria devenir en una No
Conformidad (4).

Oportunidad de mejora: Aspecto que no compromete la efectividad o el
funcionamiento del SGC, pero es necesario optimizar con la finalidad de mejorar la
productividad (4).

Posteriormente, se entrega un informe final detallado que considera las conclusiones,
no conformidades (mayores o menores) y recomendaciones. Al término de la etapa
de auditoria, si la organizacién cumple con los requisitos y se resuelven las No
Conformidades existentes, en caso se hayan detectado algunas durante el proceso, se
emite el certificado ISO 9001:2015 con una validez de 3 afios y antes de la fecha de
vencimiento indicado debe programarse una auditoria de recertificacion para una
posterior renovacion (6). Asimismo, se debe de tener en cuenta que, durante el tiempo

de vigencia del certificado, se programan auditorias anuales de seguimiento.

3.2.Gestion de la Calidad

La gestion de la calidad consiste en un enfoque organizado y estructurado que aplican
las organizaciones para garantizar la entrega de productos y servicios que cumplan
con las expectativas y requerimientos del cliente. Es importante tener en cuenta que
este método busca optimizar la aplicacion de recursos a través de la identificacion y

resolucion proactiva de problemas de calidad antes de que sean detectados (7).

En el contexto de un Sistema de Gestion de la Calidad, resulta esencial comprender

algunos términos clave:



Correccion: Se refiere a la accién inmediata que se implementa para resolver una no
conformidad identificada. En ciertos casos, puede realizarse junto con una medida

correctiva (4).

Accion Correctiva: Comprende a la medida aplicada con el objetivo de eliminar la

causa raiz de una no conformidad, evitando su recurrencia. (4)

3.2.1. Herramientas de la Gestion de la Calidad

Lluvia de ideas

Esta técnica fomenta la participacion activa del personal en la generacion de
propuestas, utilizando etapas como la identificacion de problemas, el analisis de
datos disponibles, la formulacion de soluciones y su posterior evaluacion (8).

5 Porqués

El método de los 5 porqués para la resolucion de problemas es un proceso sencillo
que permite resolver cualquier problema mediante la repeticion de la pregunta ";Por
qué?". A través de este procedimiento repetitivo, se puede llegar a identificar la causa
raiz del problema (9).

Diagrama de Causa-Efecto (Ishikawa)

También llamado diagrama de espina de pescado o diagrama de causa y efecto, esta
herramienta visual sirve para explorar de forma estructurada las posibles causas que
generan un problema. Permite a los equipos organizar ideas y estudiar los factores
que pueden estar relacionados con una situacion no deseada. (8)

Analisis de las “6M”

Son una regla nemotécnica que nos permite identificar y analizar causas potenciales

de un problema de forma estructurada, clasificandolas en seis categorias (8):

10



Mano de Obra

Hace referencia al componente humano involucrado en los procesos
productivos. Incluye aspectos como habilidades, nivel de capacitacion, estado
de motivacion, posibles errores humanos y condiciones de fatiga.

Maquinas

Incluye equipos, herramientas, mantenimiento, calibracion, fallas técnicas,
desgaste, etc.

Materiales

Refiere a las materias primas, componentes, calidad de insumos,
almacenamiento, manipulacion, etc.

Métodos

Procedimientos, instrucciones de trabajo, practicas operativas, estandares, etc.
Mediciones

Implica instrumentos de medicidén, precision, calibracion, errores en la
recoleccion de datos, etc.

Medio ambiente

Considera factores externos como la temperatura, humedad, iluminacion,

ruido, vibraciones, contaminacion, etc.

Categorizar los factores causales en las 6M permite explorar diferentes

aspectos de un proceso para identificar la causa esencial de un problema.

11



3.3.Drogueria: Marco Legal

En nuestro pais, el marco legal de una drogueria se basa principalmente en la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y sus reglamentos. Esta establece los principios, normas y criterios
basicos para cada uno de estos productos, incluyendo su registro, control y vigilancia
sanitaria (12). Ademas, se aplica el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
(Decreto Supremo N° 014-2011/SA) que detalla los requisitos técnicos, legales y
administrativos para la autorizacién sanitaria de droguerias, especificando las
condiciones de infraestructura, personal profesional (quimico farmacéutico
responsable), conservacion y trazabilidad de medicamentos (13). Por otra parte, el
funcionamiento de una drogueria se encuentra regulado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, encargada de supervisar
dichos establecimientos asegurando de que se cumplan con las minimas condiciones
técnicas y sanitarias establecidas. No obstante, cabe destacar también que dicha
entidad otorga la certificacion de cumplimiento de Buenas Précticas de
Almacenamiento, considerado un requisito obligatorio indispensable que garantiza
condiciones adecuadas de mantenimiento para los productos farmacéuticos, logrando

preservar asi su integridad y eficacia en el tiempo (2).
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IV. METODOLOGIA

4.1.Revision de las No Conformidades

En caso, los hallazgos de la auditoria de seguimiento correspondan a No
Conformidades, estas seran detalladas en un Reporte de No Conformidad (RNC)
(Anexo 3), teniendo en cuenta los lineamientos definidos por la norma ISO
9001:2015 incumplidos, documentos del SGC incumplidos y/o evidencias
encontradas. Asimismo, se debe identificar el grado de la No Conformidad de

acuerdo con la siguiente clasificacion (2):

Tabla 1: Justificacion del Grado de No Conformidad

No Conformidad Menor  Incumplimiento del SGC que puede afectar en
forma leve la calidad y/o seguridad de los
productos v/o servicios.

No Conformidad Mayor  Incumplimiento del SGC que puede afectar en
forma grave la calidad y/o seguridad de los
productos y/o servicios.

No Conformidad Critica  Incumplimiento del SGC que puede afectar en
forma inadmisible la calidad y/o seguridad de los
productos y/o servicios.

Fuente: Elaboracion propia.

Posterior a ello, se procede a identificar y convocar a las areas involucradas en el
proceso donde se detectd la NC y en funcidn al grado de cada una de ellas, se evaluara
si es necesario o no iniciar un proceso formal de investigacion para determinar y
analizar la causa raiz del problema, con esto se busca proponer medidas correctivas

que aseguren su eliminacion y eviten su repeticion.

4.2.Analisis de causas raiz de las No Conformidades

El andlisis de causas raiz de las NC se evalua mediante las siguientes herramientas:

e 5 Porqués:

v Se explica claramente el problema que se desea analizar.

13



v' Para el problema inicial, se debe preguntar por qué ocurrio.

v' Para cada respuesta, inmediatamente es necesario cuestionarse ";Por qué?" de nuevo,
basandose en la respuesta anterior.

v’ Se continua este proceso repetitivo hasta encontrar la causa raiz, que es la razén
fundamental del problema.

e Diagrama de Ishikawa:

v" Se detecta el problema.

v" Se define distintas categorias para poder aplicar las causas. (6M)

v" Lluvia de ideas (Reunir ideas sobre los factores significativos que puedan generar el
problema)

v’ Establecer los factores causales potenciales de acuerdo con los estandares de
seleccion.

v" Se evaluan todas las posibles razones y se determina la causa raiz.
4.3.Elaboracion y Seguimiento del Plan de Accion
Seguidamente, se desarrolla y ejecuta un plan de accién a través de una matriz, en la
cual se detallan las correcciones y acciones correctivas planteadas referentes a la No
Conformidad, con la finalidad de contener y subsanar las desviaciones detectadas.
Asimismo, para el adecuado seguimiento del plan de accion, se identifican las etapas,
fechas, responsables y actividades de verificacion que determinen que las medidas
establecidas resulten efectivas.
4.4.Evaluacion de la Eficacia del Plan de Accion
Finalmente, se realiza la verificacion de la eficacia de las medidas planteadas y el
estado de cada una de ellas mediante una auditoria interna, teniendo en cuenta que
hayan sido implementadas de acuerdo con el programa propuesto y no intervengan o

alteren otros procesos.
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4.5.Cierre y levantamiento de las No Conformidades

Una vez verificada la implementacion de las correcciones y medidas correctivas, se
realiza el respectivo levantamiento de las NC, el auditor lider evalta el plan de
accion aplicado y luego registra evidencias comprobables (ordenes de servicio,

correos, facturas, planos, copia de documentos modificados, etc.).

RESULTADOS
Conforme al desarrollo de cada etapa en la evaluacion de las NC dentro de la
organizacion se determina el personal responsable de acuerdo con la actividad

realizada, conforme a la siguiente tabla:

Tabla 2. Cuadro de asignacion de funciones en la evaluacion de NC.

Orden Detalle de la Tarea/Actividad Responsable
1 Revision de la No Conformidad Direccion Técnica
Tratamiento de la No Conformidad Area especifica de
5 (Andlisis e identificacion de causas la  organizacion
raiz, elaboracion, ejecucion y donde se detecto
seguimiento del plan de accion) la NC
3 Cierre de la No Conformidad Direccidn Técnica

5.1.Revision de las No Conformidades
Segun el informe final emitido por la entidad certificadora acreditada se
encontraron 4 No Conformidades detalladas cada una en su respectivo RNC que se

muestran a continuacion:
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Figura 1. Reporte de No Conformidad N° 1

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO CONTEXTO DE LA ORGANIZACION - PRINCIPAL
NORMA: ISO 9001:2015

NUMERAL - CLAUSULA 6.1.1

NO CONFORMIDAD — REQUERIMIENTO ESTANDAR AUDITADO

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

2la) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
g b) aumentar los efectos deseables;
& |c) prevenir o reducir efectos no deseados;
Q |d) lograr la mejora.
g
u NO CONFORMIDAD — DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
o
=
8 Incumplimiento de lo precisado en el procedimiento para elaborar una matriz de riesgos y oportunidades.
; EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACION DEL GRADO
< (MAYOR O MENOR)
No se evidencia la determinacion de oportunidades en la Matriz de riesgos y oportunidades Enero 2025, del (F-SGC-03, version 02),
mecanismo definido por la organizacion para este fin.
Se declara menor, por ser un incumplimiento especifico de la organizacion.
AUDITOR QUE
GRADO AUDITOR LIDER DOCUMENTO LA NCR REP. ORGANIZACION
Menor S.V. S.V. M. B. (DT)
A SER COMPLETADA ANTES DE 15 dias calendario
. . (e}
Figura 2. Reporte de No Conformidad N° 2
REPORTE DE NO CONFORMIDAD
NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE AUDITORIA DE SEGUIMIENTO
NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - PRINCIPAL
NORMA: ISO 9001:2015
NUMERAL - CLAUSULA 9.2.1
NO CONFORMIDAD - REQUERIMIENTO ESTANDAR AUDITADO
La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de
gestion de la calidad:
a) es conforme con:
B 1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad;
o |2) los requisitos de esta Norma Internacional;
@ [b) se implementa y mantiene eficazmente.
=]
E‘c NO CONFORMIDAD - DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
=
w
& |Incumplimiento de lo precisado en el procedimiento de auditoria (P-SGCO03, version 03 del 06.07.2021) y lo requerido por la norma en el
2 |acapite 9.2.1
S
ﬁ EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACION DEL GRADO
: (MAYOR O MENOR)

En la auditoria realizada para el 2024, no se evidencia que se haya planificado la auditoria a los requisitos 6, 8.5.2, 8.5.3, 85.5y8.5.6,9.2, 9.3
y 10. La organizacion precisa la realizacion de una auditoria de manera anual en el procedimiento de auditoria  (P-SGCO03, version 03 del
06.07.2021) y lo precisado en el punto 9.1.2 de la ISO 9001:2015.

Se declara menor por ser un incumplimiento especifico de la organizacion y de la norma.

AUDITOR QUE
REP. ORGANIZACION
GRADO AUDITOR LIDER DOCUMENTO LA NCR
Menor S.V. S.V M. B.(DT)
A SER COMPLETADA ANTES DE 15 dias calendario

16




Figura 3. Reporte de No Conformidad N° 3

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

A SER COMPLETADO POR EC

NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO DIRECCION TECNICA

NORMA: ISO 9001:2015

NUMERAL - CLAUSULA 1.2

NO CONFORMIDAD - REQUERIMIENTO ESTANDAR AUDITADO

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para las personas que realizan trabajos bajo su control que afectan el desempeno y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

b) Asegurarse de que estas personas sean competentes, basdndose en educacion, formacion o experiencia apropiada.

c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Conservar la informacion documentada como evidencia de la competencia.

NO CONFORMIDAD — DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Incumplimiento de lo precisado en el Procedimiento de capacitaciones (P-AFRHO03, version 06 del 03.10.2022) para realizar la respectiva
evaluacion de la eficacia.

EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACION DEL GRADO
(MAYOR O MENOR)

No se verifica Evaluacion de la Eficacia de los cursos Buenas Practicas de Almacenamiento de Junio 2024 y Buenas Practicas de Distribucion
y Transporte de Julio 2024, segun Procedimiento de Capacitaciones.

Se declara menor, por ser un incumplimiento especifico de la organizacion.

AUDITOR QUE

DOCUMENTO LA NCR Lt e o

GRADO AUDITOR LIDER

Menor SV SV M.B

A SER COMPLETADA ANTES DE 15 dias calendario

Figura 4. Reporte de No Conformidad N° 4

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

A SER COMPLETADO POR EC

NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE AUDITORIA DE SEGUIMIENTO

NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO DIRECCION TECNICA

NORMA: 1SO 9001:2015

NUMERAL - CLAUSULA 8.7.2

NO CONFORMIDAD - REQUERIMIENTO ESTANDAR AUDITADO

La organizacion debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accidn con respecto a la no conformidad.

NO CONFORMIDAD - DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Incumplimiento de lo precisado en el procedimiento Acciones correctivas y preventivas (P-SGCO7, version 02 del 08.01.2024).

EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACION DEL GRADO
(MAYOR O MENOR)

No se evidencia la emision del Plan de accion (F-SGCO8, para la queja Reporte de quejas / reclamo (F-SGC21, version 02 del 01.03.2021)
Cliente: D.F. SAC.

Reclamo; 07.09.2023.

Producto: Solucidn de almidon al 1%. (Reactivo)

Lote: 21271201

Se evidenciaron particulas de color negro en suspension.

Correo del cliente del 08.09.2023.

Evidencia fotografica de lo observado

Incumpliendo lo precisado en el procedimiento Acciones correctivas y preventivas (P-SGCO7, version 02 del 08.01.2024).

Se declara menor, por ser un incumplimiento especifico de la organizacion.

AUDITOR QUE
GRADO AUDITOR LIDER DOCUMENTO LA NCR REP. ORGANIZACION
Menor S.W. SV M. B. (DT)
A SER COMPLETADA ANTES DE 15 dias calendario
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5.2. Analisis de Causas raiz de las No Conformidades
A continuacion, se detalla el analisis de las No Conformidades detectadas mediante
la aplicacion de los 5 Por qués y el Diagrama de Ishikawa detalladas en el Cuadro
1 y 2 respectivamente. Dicho analisis tiene como objetivo determinar las principales
razones de las desviaciones presentadas en el SGC y comprender las relaciones

causales que contribuyen a las NC observadas.
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Cuadro 1. Analisis de causas de No Conformidades detectadas mediante la aplicacion de los 5 Por qués

ANALISIS - 5 POR QUEs

DESCRIPCION DEL
PROBLEMA

Por qué 1

Por qué 2

Por qué 3

Por qué 4

Por qué 5

RESULTADO

éPor qué no se
evidencian
oportunidades

éPor qué el
responsable no
registro las

éPor qué asumio que
debia centrarse solo
en los riesgos?

éPor qué no recibio
capacitacion claray
actualizada?

éPor qué la
organizaciéon no
programo esa

Falta de capacitacion
o informacién clara

- . . o, sobre la identificacion
a en la Matriz de oportunidades? capacitacion? registro de
E . . riesgos y Porque no recibid Porque la ¥ .g
s No se evidencia la oportunidades? it capacitacion clara ni organizacion no Porque se subestimd oportunidades en el
B determinacion de - Porque asumio que el actualizada sobre la rogramo una la importancia de las marco del andlisis de
g oportunidades en la enfogue debia correcta aplicaciéon IOca gacitacién "o or?unidades" enla riesgos v
O | Matriz de riesgos y Porque el centrarse unicamente P pa portunics oportunidades, lo
O | ortunidades responsable de en los riesgos. del enfoque de especifica sobre la planificacién del SGC, cual generé una
g P su elaboracién riesgos y elaboracién de la y no se realizé una . ..
tunidad , tri iorizand isi6n técnica del interpretacion
no las registro. oportunidades seguin matriz, pr|9r|zan o reV|5|o'n 'ecnlca' e incompleta del
la norma ISO. solo el riesgo. procedimiento ni de ..
. . procedimiento  por
los lineamientos
. parte del personal
previos a su
L responsable.
aplicacion.
DESCRIPCION DEL P . . . .
PROBLEMA Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO
:'_Po_r qué _n’o se f,Por_qué no fueron ¢Por qué el auditor éPor quté no se &Por qué no existe
evidencid la incluidos en el plan interno omitié esos realizé una un procedimiento o A . g
planificacién de de auditoria requisitos? verificacién del plan mecanismo de usendc.la ot e un
g \ dencia | auditoria a los interna? de auditoria? verificacién del plan procedimiento d°
g o se evidencia la | raquisitos a los de auditoria? mecanismo e
S planificaciéon de requisitos 6, 8 Porque no hubo una ) verificacion del plan
’ ’ H .
& | auditoria a los 9y 10? !’orque el a}JFthOF verificacién o Porque no existe un de auditoria interna,
g requisitos 6,8.5. interno omitio su revisién posterior al procedimiento o Porque enelsistema | lo  que  impide
S | (23,56)9(2,3)y10de . consideracion plan de auditoria mecanismo definido de gestién de asegurar que se
o |la norma en la Porqt,.|e. dichos dur'alnte la que permitiera para validar que calidad no se ha consideren todos los
Z | evaluacién interna del requisitos no elaboracion del plan. identificar estas todos los requisitos considerado esta requisitos aplicables
SGC. ‘ fgeron omisiones. aplicables sean actividad como de la norma ISO
incluidos en el planificados en cada parte del control del | 9001:2015 antes de
plaln d? auditoria. proceso de su ejecucién.
auditoria auditorias internas.
interna.
DESCRIPCION DEL ; . ) . .
2 Por qué 1l Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO

PROBLEMA
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No se \verifica |Ia
evaluacion de la
eficacia de las

capacitaciones BPA y
BPDyT dictadas

éPor qué no se
verifica la
evaluacion de
la eficacia de
las
capacitaciones
de BPA y BPDyT
dictadas?

Porque no se
aplicé ningun

éPor qué no se
aplicé ningln
mecanismo o
evidencia de
evaluacion de
eficacia?

Porque el personal
responsable no
considerd necesario
realizar esa
evaluacion tras las
capacitaciones.

éPor qué no se
considerd necesario
realizar la
evaluacion de
eficacia?

Porque no existe una
indicacidn especifica
oclaraenel
procedimiento de
capacitacion sobre
cémo y cuando
evaluar la eficacia.

éPor qué el
procedimiento de
capacitacion no
indica claramente
como evaluar la
eficacia?

Porque el
procedimiento es
general y se enfoca
en la ejecucion de la

éPor qué el
procedimiento se
enfoca solo en la
ejecuciony noen la
evaluacion de
eficacia?

Porque durante su
elaboracidn no se
contempld la
evaluacién como

El procedimiento de
capacitacion es poco
claro respecto a la
obligacién, método y
momento de aplicar
la evaluacién de
eficacia, lo que
genera omisiones en
la verificacion del
impacto real de las

NO CONFORMIDAD 4

mecanismo o capacitacion, sin una etapa capacitaciones
evidencia que detallar el proceso obligatoria y dictadas.
demuestre de seguimiento y medible dentro del
dicha medicidn posterior. ciclo de
evaluacion. capacitacion.
E:(S)CBT_LP&I:N DEL Por qué 1 Por qué 2 Por qué 3 Por qué 4 Por qué 5 RESULTADO
éPor qué nose | éPor qué no se | éPor qué el | éPor qué no hay un | ¢Porquénose ha
No se evidencia la | eyidencia la | generé ninguna | responsable no | control o | implementado ese
emision del Plan de | emision del | actividad formal | realiz6 el | verificacion mecanismo de Falta de seguimiento
accion para una salida | plan de accién | posterior al registro | seguimiento del | sistematica del | revisiono al procedimiento de
no conforme para una salida | de la no | caso? procedimiento? supervision?

no conforme?

Porque no se
generd ningun
documento ni
actividad formal
posterior al
registro de la no
conformidad.

conformidad?

Porque el
responsable no
realizé el
seguimiento ni

continuidad del caso
reportado.

Porque no existe un
control o verificacidn
sistematica del
cumplimiento de las
etapas establecidas
en el procedimiento
de acciones
correctivas.

Porque no se ha
implementado  un

mecanismo de
revision o
supervision que
asegure que cada
etapa del
procedimiento se
cumpla
efectivamente.

Porque no se ha dado
seguimiento riguroso
al procedimiento de
acciones correctivas y
preventivas,
priorizandose solo el
registro inicial.

acciones correctivas y
preventivas, lo que
impide asegurar la
ejecucion completa
de las etapas
posteriores al registro
de una no
conformidad, como la
emision del plan de
accion.
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Cuadro 2. Andlisis de causas de No Conformidades detectadas mediante la

aplicacion de Diagramas de Ishikawa.

ANALISIS DE CAUSAS RAIZ —- DIAGRAMA DE ISHIKAWA

NO CONFORMIDAD 1

]

[ Método

[ Personal ] [ Medio Ambiente ]

Falta de enfoque
sistematico para
identiticar

Falta

oportunidades

de asignacion Enfoque reactivo
de personal en lugar de
responsable proactivo

Faltade

campo considerado
para oportunidades

Versidn del formato
desactualizada

Actualizacién del capacitacién (.Iambms
procedimiento no en andlisis de reClEI‘ltCTS enel
comunicada oportunidades equipo Incumplimiento de lo
precisado en el procedimiento
— para elaborar una matriz de
Formato no incluye No se realiza L riesgos y oportunidades.
validacién del

formato antes de

No aplica cerrarlo

Auditorias
internas no
detectaron la
omisién

MaQUinaria

NO CONFORMIDAD 2

)

[ Método

[ Personal ] [ Medio Ambiente ]

Deficiencia en la
metodologia de
planificacién

Procedimiento
no actualizado o
incompleto

Poca experiencia Poco tiempo

del personal asignado a las

auditor auditorias
Priorizar la

Falta de capacitacién

operacién, no el
cumplimiento

enla normay sus

requisitos .
Incumplimiento de lo

Documentacién
referencial
desactualizada

Matriz de

planificacion de
auditoria incompleta

Materiales

-
—

precisadoen el Procedimiento
de Auditoria (P-SGC03).

No se utiliza

i Falta de
SlSIfEl]IlaS para verificacidn del
seguimiento de plan de auditoria

cumplimiento

Falta de revision

No aplica .
so ft\\'al:es de exhaustiva en el
planificacién de plan de auditoria
auditoria

Maquinaria

Medicion
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ANALISIS DE CAUSAS RAIZ - DIAGRAMA DE ISHIKAWA

NO CONFORMIDAD 3

[ Método ] [ Personal ] [ Medio Ambiente ]

Falta de un formato
especifico parala
evaluacién de la eficacia

Sobrecargo de tareas
al personal
responsable

Cultura organizacional
no promueve la
mejora continua

Desconocimiento del
personal sobre la

Procedimiento poco

claro para realizar la Falta de seguimiento

evaluacién de la importancia de la

por parte de Alta

eficacia verificacién Direccion Incumplimientoen el
Procedimientode
Retroalimentacion Falta de un Capacitaciones (P-AFRHO3)
de participantes sistema digital Control inadecuado del

de forma informal impacto de los cursos

que facilite el
seguimiento

en el desempefio
Resultado de

; Uso d organizacional
evaluaciones mal sode
herramientas _—
documentado o : Falta de indicadores
archivado _ manuales para medir eficacia de
inadecuadas

las capacitaciones

Materiales

Maquinaria Medicidn

NO CONFORMIDAD 4

[ Método ] [ Personal ] [ Medio Ambiente ]

Falta de
conocimiento en el
tratamiento de no
conformidades

Falta de un enfoque
sistematico para identificar
el tratamiento de NC

Comunicacién
deficiente entre
areas involucradas

Procedimiento no
es comprendido

Ausencia de un
sistema

Altarotacién del

. personal .
por el personal automatizado de ) )
responsable .- . Incumpliendo lo precisado en
responsable gestién de quejas _—_— )
el procedimiento de Acciones
- Correctivasy Preventivas
Documentacién Auditorias internas (P-SGCO7)
técnica inaccesible poco eficaces
o poco entendible
No aplica Falta de

Falta de control en
la distribucién de
versiones vigentes

seguimiento al
procedimiento de
acciones correctivas

¥ preventivas
Maquinaria Medicién
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5.3. Elaboracion y ejecucion del Plan de Accion.
En esta seccion se detalla el Plan de Accion desarrollado y ejecutado para
abordar las NC, a través de la implementacion de correcciones, la
identificacion de las causas raiz y la aplicacion de acciones correctivas.

La matriz del Plan de Accion incluye los siguientes componentes:

1. Descripcién de la NC: Cada NC detectada en la auditoria es
detallada de forma clara, especificando la naturaleza del problema y

su impacto en el SGC.

2. Correccion: Para cada no conformidad, se especifica las acciones
inmediatas realizadas, las evidencias se muestran en los anexos 4, 5,
6 y 7, asi como el responsable y la fecha de implementacion con el
propodsito de detener la desviacion del SGC mientras se ejecutan

soluciones definitivas.

3. Determinacion de Causas Raiz: Se identificaron las causas raiz de
cada NC, lo que permitié un enfoque mas efectivo en la solucion del

problema a largo plazo.

4. Acciones Correctivas: Se detallan las acciones correctivas aplicadas
para eliminar las causas raiz identificadas, estableciendo controles
para evitar su recurrencia. Para cada accion, se asigna un responsable

y se establece una fecha de implementacion.

5. Seguimiento y Control: La matriz incluye un mecanismo de

seguimiento para asegurar que las acciones correctivas se
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implementen en tiempo y forma, teniendo en cuenta Ila

correspondiente verificacion de su efectividad.

A continuacion, conforme a lo indicado, se muestra la matriz en el Cuadro

3:

24



Cuadro 3. Matriz de Plan de Accion (Seguimiento, Control, Acciones correctivas)

PLAN DE ACCION

| Seguimiento, Control, Acciones

Comectivas)

N HaTE:gn Hallazgo Correccidn Cc‘:rtl:'z?tll:lva Esta
. da Observaciones
Fecha & b (Abie | del re:pl:nsable
ipeid Responsable P esponsable ela
Fechs | Procaso| O g g Descripcién MNorma E:gi‘g;pﬁ:m‘egag pde Ia de la Determinacion de la causa N . F|:)I‘:; la g:rl:a implementacidn
5 Implementa Impleme Descripcion de la Accion implementa Fecha
cidn ntacian cidn daj)
Falta de un enfoque sistematico Se actualizara &l M. B. 19108/ | CERR }
para identificar oportunidades: procedimiento de (DIREC 5024 | ADA
El procedimiento utilizado para | elaboracion de la Matriz TOR
elaborar la Matriz de riesgos v de riesgos y TECNIC
Incumplimiento de o Se revist y se ME oportunidades se centrd en los oportunidades y se )
"|14/08/| A E. X precisada en el 611 actualizd 1a Matriz de (DIR;EGT 19/03/ riesgos, sin un énfasis ||'|C|l'-"fal'l los pasos
2024 Procedimiento para riesgos v R 2024 adecuado e;pecn_i[:os sobre cémo
elaborar una Matriz de oporfunidades para | TEGNIC en la identificacion y \dentificar, evaluar y
Riesgos ¥ incluir de manera 0) dowmenl_gcl;n de dncurr_lenlal
Oportunidades. clara y detallada las cportunidades. oportunidades.
oportunidades
identificadas. Se actualizara el M. B
Falta de capacitacion o procedimiento de DIREC | 1002 | CERR f;;";‘,’f;’;‘e o
informacién: El responsable de | elaboracion de la Matriz TOR capacitacion
la elaberacion de la Matriz de riesgos y TECHIC de 6 meses
puede no haber recibido oportunidades y se Q)
suficiente capacitacion sobre la incluiran los pasos
importancia de idenfificary | especificos sobre como
documentar oportunidades, no identificar, evaluar y
solo riesgos. documentar
oportunidades.
Se incluira dentro del
Enfoque reactivo en lugar de procedimiento de ME
proactive: La organizacion Ela!hclrauon dela I'.l_'lalnz (DIREC 19/0&/ | CERR -
podria estar mas enfocada en [de riesgos y oportunidades ToR 2024 | ADA
reaccionar ante riesgos en lugar| |a revisibn requlardela | 1eepc
de buscar activamente Matriz de riesgos y a)

oportunidades de mejora o
crecimiento.

oportunidades para
asegurar que se estén
documentando
adecuadamente las
oporiunidades y que se
actualice con frecuencia
segun los cambios en &l
entorno o la estrategia de
la organizacion.
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Falta de revision exhaustiva del

suficientemente capacitado o
infermado respecto ala
retroalimentacion requerida
posterior a una capacitacion.

esté familiarizadoe con
el procedimiento de
Capacitaciones.

Se incluira la revision de M. B.
plan de auditoria: No se realizé todos los requisitos {DIREC ;Eﬂ'zﬂfl' EEER -
una revision completa y relevantes dentro del TOR
B Incumplimiento de lo Se realiza una M. B. detallada del plan de auditoria procedimiento de TECHNIC
14/08/ [ A E. precisado en el 821  auditoria interna (DIRECT 33{2043{ para asegurar que fedos los auditorias. Q)
2024 Procedimiento de donde se auditan los oR 208! lequmlto?._ nf:m.adsarlos fueran
auditoria (P-5GC03, requisitos 6, 8.52, | TECMIC | 2024 incluldos.
D:;e‘;f;o;ug%d;:n 89523'9831‘?'3 ﬁ'esig’ Q) Falta de capacitacion o Se realizaran sesiones de MEB
requerido por la norma " Iso informacion: El equipo capacitacion periédicas | oo | 14102/| CERR ﬁe Drop;ne un
en el acapite 9.2.1 9001:201 encargado de la planificacién no| Para asegurar ‘_J!JE_EI TOR 2025 | ADA ernpn?l =
5. estaba suficientemente personal esté familiarizado) . - ;apsacl acion
capacitado o informado sobre | €On los requisitos que o) &b meses
los requisitos especificos que | deben ser auditados y con
deben ser auditados. el nuevo procedimiento de
auditoria.
Ausencia de un procedimiento | Se incluye un formato de M. E.
de verificacion: Dentro del verificacion para asegurar (DIREC 20/08/| CERR -
procedimiento de auditorias no |gue todos los requisitos de TOR 2024 | ADA
existe un proceso claro de la norma se consideran TECHNIC
verificacion o aprobacion del | durante la planificacion el o)
plan de auditoria para garanfizar| cual sera revizado por
que todos los requisitos fueran todo el equipo auditor.
cubiertos.
Procedimiento de Se establecera un sistema M B
capacitaciones poco claro de monitoreo para - 13/0%/| CERR -
respecto a la aplicacion de la : " (DIREC 12024 | ADA
P o dp o werificar el cumplimiento TOR
Incumplimiento de lo e realiza la M E. eva:?;;:;imﬁ;;?;:' de la aplicacion de la TECNIC
i|qamar| A E precisado en el 7. evaluacién de Ia \DIRECT 2908/ c taci ecuto d evaluacion d:e eﬁ_cama de )
2024 Procedimiento de 2 i 2024 |-APACHACIoNes No 5 SECLI0 U8) a5 capacilaciones
eficacia a todos los oR manera efectiva, resultando en "
capacitaciones (P- Hicipantes de las . = . - realizadas de forma
AFRHD3 ion 08 del paricipan TECHNIC la omisién de la evaluacion de la mensual
03.10 zvggon i capacitaciones Q) eficacia de los temas dictados al '
- 10 ) para previamente dictadas personal
s reciva || "Ry opoyn '
eficacia. Des:nnocitnienlu del_ personal Se realizaran sesiones M. E. Se propone un
sobre I.arlmporlanma I:I.e.la de capacitacién (DIREC 14/02/| CERR " P Dd
evaluacion de la eficacia: El L 2025 | ADA empo e
; ble de 1 periodicas para TOR capacitacién
persenal respensable de la asegurar que &l TECNIC Capactac
verificacion no esfaba personal encargado )
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Falta de un sistema que

- =0 Se creara un registro M. B.
facilite _el s_egmmlenlo de las digital que facilite el (DIREC 13/09/| CERR -
capacitaciones: Dentro del seguimiento de las TOR 2024 | ADA
procedimiento de capacitaciones a través de| TECNIC
Capacl:ltauones no existe UN | 5jartas automatizadas que 0)
monitoreo adecuado que confirmen el respectivo
verifique el cumplimiento de la cumplimiento.
capacitacion y su respectiva
evaluacion de la eficacia.
Falta de seguimiento al Se creara un M.B
procedimiento de acciones procedimiento donde se [DIIEiEC 13/09/ | CERR -
correctivas y preventivas: El | detalla el tratamiento de Tor  |2024 ADA
procgdimientu de apciones las salidas no conformes TECNIC
|I"|C-|.II:I'Ip|IEI'IdD lo Realizar el plan de M B. corlrectlv'as y preventivas no se el cual_ es aplicable para 0)
14/08/| A E. precisado en el 872 accion F-5GC08 para | (DIRECT 23/08/ | ejecutd de manera_e.hractlva, Ia§ quejasireclamos de los
2024 procedimiento la quej afrec:lamop del OR 2024 | resultando en la omisién de la | clientes, colocando plazos
Acciones correctivas diente D.F. SAC. TECNIC emision de un plan de accién para el desarrollo de
y preventivas (P- 0) para el reclamo del cliente estas.
SGECO07, version 02
del Falta de un enfoque s lard .
sistematico para identificar el e realizaran sesiones M. B
ﬂﬁz?}z tratamiento de las no de capacitacidn al (DIREC 14/02/ EEE)ER iznl?.“;pgge un
conformidades y |as salidas no | personal encargado del TOR 2025 ca ap{':itacid-n
conformes: El pracedimiento de SIG sobre el TECNIC depﬁ meses
acciones correctivas y tratamiento de salidas 0)
preventivas solo se enfoca en no conformes y no
el tratamiento de las no conformidades.
conformidades. no teniendo
claro el fratamiento de las
salidas no conformes o la
definicion de |a_misma lo cual
es aplicable para las
quejasireclamos del cliente.
Falta de conocimiento en el Se establ . ist M. B
tratamiento de las salidas no | =® S¥18iecera un sistema) - WL B 43,09 | CERR -
conformes y las no de mon_?orec: para [[.)I!SEC 2024 | ADA
conformidades: El personal . verliicarfa -
encargado del manejo de las implementacidn gfectwa TECNIC
de las no conformidades y 0)

salidas no conformes y las no
conformidades no estaba
suficientemente capacitado
sobre el tratamiento de estos.

salidas no conformes.

27




5.4. Evaluacion de la Eficacia del Plan de Accion
Posterior a la implementacién del plan de accion elaborado para abordar las NC,
se procedid a evaluar su eficacia a través de una auditoria interna. Esta fue liderada
por un equipo de un area distinta a aquella en la que se detectaron las NC, con el
fin de asegurar la objetividad e imparcialidad en la evaluacion. La auditoria se

desarrolld teniendo en cuenta los criterios establecidos a continuacion:

EVALUACION DE LA EFICACIA

CUMPLIMIENTO DE ACCIONES

CORRECTIVAS NC1 NC2 NC3 NC4
;Todas las acciones establecidas

en el plan fueron ejecutadas en | Si | X | No Si | X | No Si | X | No Si | X | No
los plazos previstos?

ELIMINACION DE LA CAUSA RAIZ NC1 NC2 NC3 NC4
;Seelimindla causaraizde laNC? [ Si [ X [ No | Si[X[No| [si[X[No| [si[x][No]
VERIFICACION DE RESULTADOS NC1 NC2 NC3 NC4 \
¢Comprobd que el hallazgo no se

volvia presentar o disminuyé su | Si | X | No Si | X | No Si | X | No Si | X | No
frecuencia?

IMPACTO EN EL SISTEMA DE

GESTION NC1 NC2 NC3 NC4
¢EL plan de accion contribuy & | ; |y | si|X | No si| X | No si| X | No
mejorar la gestion del proceso?

DOCUMENTACION Y REGISTROS

ACTUALIZADOS NC1 NC2 NC3 NC4
¢(Se revisa que todos los

procedimientos, formatos vy

documentos relacionados hayan | Si | X | No Si | X | No Si | X | No Si | X [ No
sido actualizados conforme a las

acciones implementadas?

CRITERIO DE EVALUACION PESO (%) PUNTAJE OBTENIDO (0-10) | PUNTAJE PONDERADO
Cumpllmlento de acciones 30% 10 30
correctivas

Eliminacién de la causa raiz 30 % 10 30
Verificacion de resultados 15% 10 15

Impacto en el sistema de gestién 15% 10 15
DocumentaC|on y registros 10% 10 10
actualizados

TOTAL 100 % _ 100 %

28



5.5.Cierre y resolucion de No Conformidad.
Se adjunta los respectivos informes de aprobacion de las correcciones y acciones
correctivas aplicadas para la resolucion de las NC en el SGC, a partir de ello se

realiza el levantamiento correspondiente por parte de la entidad certificadora.

CUADRO RESUMEN DE INFORMES DE APROBACION

NO CONFORMIDAD 1

INFORME DE APROBACION ( a ser completado por EC)

Verificacién de Accion Correctiva / Comentarios de Follow Up
(Nota: La evidencia de cierre de laNo idad y la aplicacién de las medid. ivas que deben ser descritas obligatoriamente)

Revision 03.09.2024
Se reviso:
La F-SGCO03 Matriz de Riesgos y Oportunidades, actualizada al 19.08.2024, en la cual se evidencia, las oportunidades identificadas.
Plan de accién F-SGCO08, en la cual se evidencia, los responsables y fechas de realizacion, asi como el seguimiento realizado para las acciones
correctivas

Correccion: Propuesta y evidencia aceptada
Causa raiz y Acciones correctivas: aceptada.

A SER COMPLETADO POR EC

ACCIONES CORRECTIVAS SON S| No Conformidad es Degradada (Sl / NO
ACEPTADAS (SI/ NO) NO)

Auditor S.V. Fecha 03.09.2024

NO CONFORMIDAD 2

INFORME DE APROBACION ( a ser completado por EC)

Verificacion de Accion Correctiva / Comentarios de Follow Up
(Nota: La evidencia de cierre de la No idad y la aplicacion de las medidas correctivas que deben ser descritas obligatoriamente)

Revision 03.09.2024
Se reviso:
F-SGCO04 Plan de Auditoria Interna, para el 21 y 22.08.2024
F-SGCO05 Informe de Auditoria Interna N° 01-2024, realizado el 21 y 22.08.2024, cuyo resultado indica que se identificaron 02 fortlezas
Equipo Auditor 1: Auditor Lider: M.B.C, Auditor: R.M.R
Equipo Auditor 2: Auditor Lider: J. A., Auditor: A. H.
Plan de accion F-SGCO08, en la cual se evidencia, los responsables y fechas de realizacion, asi como el seguimiento realizado para las acciones
correctivas.

Correccion: Propuesta y evidencia aceptada
Causa raiz y Acciones correctivas: Aceptadas.

A SER COMPLETADO POR EC

ACCIONES CORRECTIVAS SON S| No Conformidad es Degradada (SI / NO
ACEPTADAS (SI/ NO) NO)

Auditor S. V. Fecha 03.09.2024
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INFORME DE APROBACION ( a ser completado por EC)

Verificacién de Accién Correctiva / Comentarios de Follow Up

I3 (Nota: La evidencia de cierre de la No conformidad y la aplicacion de las i i que deben ser descritas obligatoriamente)
w
o |3
2 o Revisién 03.09.2024
o Se reviso:
a :
e '5 F-AFRH13 Verificacion de la Eficacia de las Capacitaciones, en la cual se evidencia la eficacia de las capacitaciones de Buenas Practicas
= w de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion y Transporte actualizada al 23.08.2024, se muestra evaluacion aplicada para la
o medicion y resultados obtenidos de aprobacion del personal capacitado.
o g dicio Itad btenidos d bacion del | itad
[
o
% O Correccion: Propuesta y evidencia aceptada.
(W] E Causa raiz y Acciones correctivas: Aceptada.
]
o
<
2
ACCIONES CORRECTIVAS SON sl No Conformidad es Degradada (SI/ NO
ACEPTADAS (S| / NO) NO)
Auditor S.Vv Fecha 03.09.2024
INFORME DE APROBACION ( a ser completado por EC)
Verificacién de Accion Correctiva / Comentarios de Follow Up
I3) (Nota: La evidencia de cierre de la No i y la aplicacion de las idas correctivas que deben ser descritas obligatoriamente)
w
< 14
[*]
[=] a Revision 03.09.2024
g 8 Se reviso:
E '5 F-SGCO08 Plan de accién de la Queja / reclamo, en la cual se precisa, la correccion, causas , acciones correctivas, plazos y responsables
= ] Plan de accién F-SGCO08, en la cual se evidencia, los responsables y fechas de realizacion, asi como el seguimiento realizado para las acciones
o % correctivas
[re
(]
(Z) o Correccién: Propuesta y evidencia aceptada.
o E Causa raiz y Acciones correctivas: Aceptadas.
o (2]
2 <
ACCIONES CORRECTIVAS SON sl No Conformidad es Degradada (SI/ NO
ACEPTADAS (S| / NO) NO)
Auditor S.V Fecha 03.09.2024
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VI

DISCUSION
Con respecto a la evaluacion inicial de las No Conformidades identificadas, de
acuerdo con lo especificado en el RNC se obtuvo 4 incumplimientos del SGC, se
evidencia que cada uno estd relacionado con las cldusulas 6.1.1. Acciones para
abordar riesgos y oportunidades, 9.2.1. Auditoria interna, 7.2 Competencia y 8.7.2
Control de las salidas no conformes de la normativa respectivamente (3), siendo
clasificado en todos los casos segtn el grado de justificacion indicado en la Tabla 1
como NC Menores, puesto que son considerados especificos de la organizacion y de
la norma, teniendo en cuenta que se encuentran ligados a defectos en la
documentacién y el cumplimiento de procedimiento internos, lo cual evidencia que
se trata de incumplimientos aislados y no sistematicos, que no influyen de manera
directa en la conformidad del producto o servicio ofrecido, ni comprometen
significativamente la capacidad del SCG. Esta clasificacion es similar al criterio
aplicado en un estudio realizado en un laboratorio farmacéutico por Villalba (2005),
donde se realiz6 una diferenciacion entre desviaciones criticas, mayores y menores,
destacandose estos ultimos por estar asociados también a deficiencias presentadas en
el 4rea administrativa que no impactan directamente en la seguridad ni la efectividad
de los procesos organizacionales (15). En ese sentido, es importante resaltar que una
correcta evaluacion del impacto de la No Conformidad es fundamental para
determinar el tipo de respuesta requerida. No obstante, dependiendo de la gravedad
de los hallazgos, la organizacion debe implementar las acciones correctivas
pertinentes en el menor plazo posible enfocados en el levantamiento de las NC, ya
que de lo contrario puede generar un mayor impacto y podria desencadenarse en una

NC mayor a futuro.
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Posterior a la revision de las NC, se realiza el analisis de causas raiz utilizando como
herramientas los 5 Porqués (Cuadro 1) y el Diagrama de Ishikawa (Cuadro 2), lo cual
permitid llevar a cabo un diagndstico lo6gico y estructurado para establecer las causas
principales que originaban las No Conformidades, a través de dicho enfoque analitico
se pudo establecer acciones correctivas adecuadas orientadas a su resolucion. Segiin
un articulo publicado por Poveda y Guardiola (2019) acerca del anélisis de causas raiz
se destaca que la aplicacion de estas herramientas no solo permite identificar las
causas fundamentales, sino que también permiten la formulaciéon de acciones
correctivas pertinentes, convirtiéndose en mecanismos claves en la gestion eficaz de
NC para resolver problemas de forma definitiva (16). De forma similar, otro proyecto
realizado por Guaranda, en el afo 2017, el cual desarrolld6 un proyecto de
implementacion de un SGC en el area de impresion y sellado de una empresa del
rubro industrial, a través del uso de estas técnicas de analisis, detectd los factores
fundamentales que originaban los problemas existentes y, con base en ello, propuso
soluciones dirigidas a mejorar la eficiencia operativa y reducir las No Conformidades
(17). En consecuencia, se denota que el uso de los 5 por qués y el Diagrama de
Ishikawa aplicado en el presente proyecto son herramientas de andlisis Utiles y
significativas que contribuyen a la correcta identificacion de causas raiz y facilitan la

posterior implementacion de acciones correctivas.

Por otra parte, el desarrollo y aplicacion de un plan de accion para la resolucion de
No Conformidades representa una herramienta estratégica fundamental dentro del
SGC. La matriz detallada en el cuadro 3 ha sido implementada integrando tanto las
correcciones inmediatas como las acciones correctivas a largo plazo, estableciendo
responsables y plazos definidos para su implementacion, lo cual asegura un

tratamiento estructurado de las NC detectadas, tal como lo requiere el apartado 10.2
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de la norma ISO 9001:2015, que exige determinar las causas raiz, implementar

acciones para evitar su recurrencia, y hacer seguimiento a su eficacia.

Asimismo, durante la implementacion del plan, se evidencid que la claridad en la
asignacion de responsabilidades facilita el compromiso del personal involucrado, y la
definicion de fechas concretas permite monitorear el avance y cumplimiento de las
acciones. De acuerdo con lo anterior, el plan de accion ejecutado en el presente trabajo
muestra similitudes relevantes con un proyecto realizado por Rincén (2021) durante
la implementacion de un SGC en una empresa del rubro quimico, se detalla que este
fue elaborado directamente a partir del diagnéstico de NC, valorando su impacto en
los procesos criticos de la organizacidn; para cada hallazgo se definieron acciones
especificas, responsables, recursos, fechas e indicadores de seguimiento para medir
el cumplimiento y eficacia, permitiendo asi su trazabilidad (18). De igual forma, en
un estudio realizado por Sierra (2023), enfocado al diseno de un plan de accién
orientado al levantamiento de NC en una empresa del ambito industrial con el
proposito de optimizar la calidad del servicio también se muestra que la
implementacion de un plan de accion sistematico enfocado en la identificacion de NC,
aplicacion de herramientas de andlisis y desarrollo de acciones correctivas permitio
fortalecer su SGC y al mismo tiempo reducir riesgos operativos (19). Con relacion a
esto, es importante destacar que el enfoque metodoldgico adoptado para el desarrollo
de cada plan de accioén corresponde al ciclo PHVA, el cual favorece la mejora
continua y la sostenibilidad del sistema a largo plazo, ya que el disefio no se limita a
resolver solo los problemas detectados, sino que actia de manera preventiva frente a

futuros incumplimientos.
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Finalmente, es importante resaltar también que la recurrencia de estos hallazgos,
como en este caso son las No Conformidades, tanto en auditorias internas como
externas, evidencia la necesidad de que la organizacion evaliie y fortalezca sus
mecanismos de analisis de causas, la efectividad de las acciones implementadas y el

grado de evolucion de su Sistema de Gestion de Calidad (21).
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VII.

CONCLUSIONES

Se revisaron las 4 No Conformidades identificadas, determindndose que todas
correspondian a No Conformidades menores, debido a su bajo nivel de impacto
en el cumplimiento integral de los criterios establecidos por la Norma ISO
9001:2015.

Para cada No Conformidad, se realizd un analisis detallado mediante el uso de
herramientas de la Gestion de la Calidad, como los “5 Por qués™ y el Diagrama de
Ishikawa, lo que permitid identificar con claridad las causas raiz que originaban
los incumplimientos.

Se elabord un plan de accion estructurado orientado a la resolucion de las No
Conformidades detectadas. Este plan consider6 actividades especificas como
capacitaciones al personal, asi como la asignacion de responsables y plazos
definidos, en relacion con los principios de mejora continua.

El plan de accion implementado demostré ser eficaz para abordar de forma
oportuna y estructurada las No Conformidades identificadas conforme a lo

dispuesto en la Norma ISO 9001:2015.
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VIII.

RECOMENDACIONES

Se recomienda implementar un programa continuo de capacitaciones en temas
vinculados al SGC y a la norma ISO 9001:2015 dirigido a todo el personal de la
drogueria, esto asegurara un mayor compromiso y comprension de SGC.

Se sugiere establecer un cronograma de revisiones internas para verificar si las
acciones implementadas mantienen su eficacia en el tiempo, teniendo en cuenta
la aplicacion de indicadores de desempeiio (KPI) y auditorias de seguimiento
como mecanismo de control y mejora.

Se aconseja consolidar una cultura organizacional orientada a la mejora continua
a través de la participacion activa del personal en la deteccion de oportunidades

de mejora, con el objetivo de prevenir futuras no conformidades.
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ANEXOS

Anexo 1. Certificado ISO 9001:2015 vigente de la drogueria.
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NEGOCIAR S.A.C.

Contracting Entity: Urb. San Cesar La Molna: Cale Los Canarios Nro, 130, Urb.
San Cesar, La Molina, Lima — Penl.

Bureau Verllas Certification certifies thal the Management System of the
above organization has been audifed and found fo be in accordance with the
requirements of the management system standards defailed balow

ISO 9001:2015

Scope of certification

IMPORTACION, EXPORTACION, ALMACENAMIENTO ¥ COMERCIALIZACIIN DE:
INSUMOS CQUIMICOS GRADO TECNICO, INDUSTRIAL, FARMACEUTICO, ALIMENTARID Y;
MATERIALES DE EMVASE Y EMPAQUE; REACTIVOS, MEDIOS DE CULTIVO, OTROS
CONSUMIBLES, EQUIFDS Y m%m LABORATORID:; DISPOSITVOS

“No aplicabdlidad: 8.3 Disefic y desarrollo de los productos y servicios

IMPORT, EXPORT, STORAGE AND TRADING OF: CHEMICAL RAW MATERIALS FOR
TECHHICAL, INDUSTRIAL, PHARMACEUTICAL, FODD GRADE; PACKAGING MATERIALS;
REAGENTS, MICROBIOLOGY AND LABWARE PRODUCTS, EQUIPMENT AMD:
ACCESSORIES OF LABORATORY AND MEDMCAL DEVICES.

*Mon applicability; 8.3 Design and Development of products and services
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Original cycle start date: 13-Augusi-2021
Expiry date of previous cycle: 13- August-2024
Racarification Awdit dals: 14-August-2024
Recartification cyche stard date: 20-Septembor-2024

Subject 1o the conlinugéd satisfactony apevation of the organization’s Management
System, this cerificate expires on: 13-Awgust-202T

Cartificals No. PELOOTI Vevsion: Na. 1 Issye date. 20-September. 2024
Previous Certificate No. PE. 06134

Looad officn Burssis Vivlles Def Pard 8.4 Av. Sants Crus Mo, 588, Dfcies 809, Disinils de
Ulirafiores - Lima T8, Pard.

Fuittes ciifcations. magading e soope and weldiy of this confeas asd e agpilcabiity of Bw
maagETETh EeT reuerat s, pliss fal sk o o

Cemiseiie Teetiplite: millisie cov 4.1 1/2 Mgl I8, 2092)
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NEGOCIAR S.A.C.

ISO 9001:2015

Scope of centificaton

IMPORTACION, EXPORTACION, ALMACENAMIENTO ¥ COMERCIALIZACION DE:
INSUMOS QUINICOS GRADO TECNICO, INDUSTRIAL, FARMACEUTICO, ALIMENTARIO ¥;
MATERIALES DE EMVASE ¥ EMPAQUE: REACTIVOS, MEDIOS DE CULTIVO, OTROS
CONSUMIBLES, EMIPﬂﬁ-‘rA'Eciﬁ-ﬂﬂmm PARA LABDRATORID; DISPOSITIVOS
MEDICOE,

*No aplicabilidad: 8.3 Disefio y desarrolio de los productos y serviclos
IMPORT, EXPORT, STORAGE AND TRADING OF: CHEMICAL RAW MATERIALS FOR
TECHHICAL, INDUSTRIAL, PHARMACEUTICAL, FOOD GRADE; PACKAGING MATERIALS;
REAGENTS, MICROBIOLOGY AND LABWARE PRODUCTS, EQUIPMENT AMD
ACCESSORIES OF LABORATORY AND MEDMICAL DEVICES.

*Mon applicabiliity: 8.3 Design and Developmant of products and services

Neme e ion | S8 Address Siie Scops
e e i
wuumm:mmmﬂ
gride ptnica, indusirisl,
far " & -u-y. fabss de ¥
mmmmmmnmm
COorsUmibles, BEAp0S ¥ SCOESON0S DB
Ui ..'l:w Imm#u-rﬂpnlﬂlum
Haad OMfice Canarics Hrs, 130, Almacenamismn de Sisposiivos. mddicos,
Urb, Sen Copar, La Impar, and mragkag of: chemical e
Walina, Lima - Pend. mﬂlhunﬂ.muuﬂm
Tood g
m-mmﬂmmmw—d
acppssomes of Inboratory and medical devices.
Storege of seedical devica.
ar de } ki grada
bmico, Enlustal, k butica, slenentario y;
Livh. Sarita Martha - | materales de envass y smpages; reaciivoes, medios
Abe: Calle Ban e cultive, otros consumibles, squipos y
Bite 1 Framciaco Mz, C ACCHRONOS PATd |aboranomno.
Almaceén Letm 18-A, Urb,
Sania idartha, Ate, Srornge of chemical favw mateciale for echrecal,
Limis = Pari, indudtrial, pharmacauticsl. food grade; packaging
i materiale; reagents, microbioiogy and latnware
m.mlmumumm.}‘
Cevtificate No. PE.GGI Varsion: No. 1 Isse cafe N-Sapramber-2024

Previous Cartificate No. PEz4.0013.4

Locsl ofcs Berwau Ventiss Dal Pere 5.4, v, Senta Cror Mrn. 858, Ovicine 887, Disrm oe
Merpfores - Live 10, Penl

Fur clarfashlionn mgirdisg D aoops and vabdiy of e and the ap by of
manspeTer] syeiem mogunemente, piasss mai by # PR o
LCeniffcrie Templae malicee rev 4.1  {F] Aupas 28 103
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Anexo 2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento de la drogueria

Viceministerio Cde b Ay
de Salud Pablica -erl:_np \
‘Decenio de la lgualdad de Oponunidades para Muj ¥ Hombres™
“Advs di la ¢ ian ¥ idacién de la econamia peruana”
N° 347 -2025
CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

El que suscribe, Director Ejecutivo de la Direccién de Inspeccién y Certificacion de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria NEGOCIAR S.A.C., con razén social NEGOCIAR S.A.C., con Cddigo de
Establecimiento Farmacéutico N* 0001304, con oficina administrativa ubicada en Calle Los Canarios
N° 130, Int. 201, Urb. San César Il Etapa — La Molina — Lima — PERU y almacén ubicado en Calle
Los Canarios N° 130, Int. 201, 2do, Piso, Urb. San César Il Etapa — La Molina — Lima - PERU,
cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento para sus: DISPOSITIVOS MEDICOS: 1.
Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y de Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De
Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2.
Equipos Biomédicos: Clase | (De Eajo Riesgo), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase lll (De Alto
Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 3. De Diagnéstico In Vitro: (Reactivo de
Diagnéstico), almacenados a temperatura ambiente; consignadas en la R.M. N 132-2015/MINSA,
para comercializar o distribuir en el pais yfo para la exportacién, tal como consta en el Acta de
Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que
Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios N* 0252-)-
2025 de fecha 05 de febrero del 2025 y 27 de febrero del 2025.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segin el Expediente N* 24-139350-1 de
fecha 03 de diciembre del 2024.

Este Certificade es vélido a partir del 27 de febrero del 2025 hasta el 27 de febrero del 2028

Lima, 07 MAR, 2005

Director Ejecutivo
Direccién de Inspeccién y Certificacion

Temperatura Ambéente: 15 - 30 °C.

st g
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Anexo 3. Formato de Reporte de No Conformidad (RNC)

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

A SER COMPLETADO POR EC

FECHA

ORGANIZACION

SITIO

INFORME N.°

NO CONFORMIDAD OBSERVADA DURANTE

NO CONFORMIDAD OBSERVADA EN EL PROCESO

Norma:

NUMERAL - CLAUSULA

NO CONFORMIDAD - REQUERIMIENTO ESTANDAR AUDITADO

NO CONFORMIDAD - DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

EVIDENCIA OBJETIVA PARA DECLARAR LA NO CONFORMIDAD Y JUSTIFICACION DEL GRADO (MAYOR O

MENOR)

GRADO

AUDITOR LIDER

AUDITOR QUE
DOCUMENTO LA NCR

REP. ORGANIZACION

A SER COMPLETADA ANTES DE

A SER COMPLETADO POR LA ORGANIZACION

ANALISIS CAUSA RAIZ y ACCION CORRECTIVA (¢Qué ha fallado en el sistema para que esta NC ocurra?)

FECHA DE RESOLUCION

IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES
CORRECTIVAS

REPRESENTANTE ORGANIZACION

A SER COMPLETADO POR EC

INFORME DE APROBACION (a ser completado por EC)

de Accién C tiva / tarios de Follow Up

/ACCIONES CORRECTIVAS SON
ACEPTADAS (SI/ NO)

No Conformidad es Degradada (SI /
NO)

Auditor

Fecha
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s Negociar

Elaborado por: D.T.

Anexo 4. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 1

MATRIZ DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Fecha de Actualizacion: 19/08/2024

METODOLOGIA APLICADA PARA MATRIZ DE ANALISIS DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES

CRITERIOS DE EVALUACION

Impacto

&lta: Afecta en alto grado al proceso

Media: &Fecta en grado medio al proceso

Baja Afects en grado bajo &l procesa

&lta: Es muy factible que el riesgo se presente

Media: Es Factible que el riesgo se presente

Baja Es muy poca Factible que el rissgo se presente

Notas REFERENCIS DE LA EVALUAGION SEGUN LA 150 31000

Detalles

Fortalezas

Praceso

Oportunidad

Consecuencias Asociadas al Riesgo -

Causas Asociadas al
Riesgo - Oportunidad

Controles Asociados al
Riesgo - Oportunidad

Cidige

o3

F-SGC03
Version | Fechn

Fevizade:
ot

Bprobado:
GG

Impacta

de Evaluacién
AlL
3 a
3
5 Media
g
- -
] Baja c
Baia Alta

Impacto

Evaluacién

Control operativos

Frecuencia

0 aceidentes, 0 multas, 30

DIRECCION TECHICat Mo aplicar los sistemas de Aumenta de |a accidentabilidad eaor samuni eidn ente las arzas limienta plan de auditori
Personal calificado y consolidsda 550rA! GESTION | Detencién de aperaciones ?S“éi umelimiente sl omts y anliocian de multae B 3 comercial-operaciones-sistemas, slmacén, | Feporte de sctividades y resultados Mensual ““’"F‘"’_‘:‘;“ plan de ‘“: it as,
gestidn, Incumpl 0 yapl oo ydirevein oo continuidad aperacionaly costas
Mo obtener o permizos en el Mayor interacidn y comunicacidn entre las
" - - T L ! ieacls 0 accidentes, continuidad
Facilidad para implementar nuevas estrategias dentra de la DIRECCION Incumplimienta de a5 normas, aument de tiempo esperado, no Aumento de la accidernabilidad, &reas [comersial-operacianes.sistemas,
o ! M ) f anes Feporte de aotividades y resultados Fermanente operacianaly castas
compafiia TECHICA!SSOMA | costos, retrasos de puesta enmarcha implementacidn de requisitos Fetrasos y costos almacén, ssoma y direcoidn téenics) R rupueerane
legales Evaluacién del cumplimiento presup!
Elaborar un check list de los contratas Demostrat nuestia experiensia
‘Ampliz presencia y experiencia en el mercada COMERCIAL  [No cantar con certficaciones ctuslizadas Wo solicitar eertficaciones | Ma poder participar en lictaciones M A vigentes y seguimiznto de solicitud de Check list Semestral d o ¢
d poder participar enlicitaciones.
certiicaciones
Evaluar todas a5 varisbles posibles (plaza, Fealizscidn de nugvss progectas
Buena relacin con Sreas estiatégicas de los principales clientes COMERCIAL [N tener autarizacicn de la Gerencia para invertir Froyecta no rentable ho cumplir con el EBIDTA, M ) precios,etc] antes de presentar los Coridafinanciera Fermanente o prod
proveckos al comité
- jue la empresa mantenga . Contar con personal motivado - .
Representacién de principales marcas en el mercado. COMERCIAL Perdida de mercada y de credibiidad dela empresa| P o Perdida de Facturacién B A P Y Baja rotacidn de personal Permanente Indicador de ratacién

Oportunidades

Diversificacitn del mercado lo que aumenta la especializasion de

Proceso

Consecuencias Asociadas al Riesgo -

Oportunidad

mativado al personal
Causas Asociadas al
Riesgo - Oportunidad

Falta de especializscicny
aparicion de nuevas

Controles Asaciados al
iesgo - Dportunidad

Disminugin de la calidad del

Probabi

competente

Control operativos

Frecuencia

Eficacia

Cumplir con el plan de

COMERCIAL | Aumenta de rotacién del personal B A
Srea comercial desarralln
profesianal
Crecimiento del mercada minero, Farmaceutico y Universidades. Hasantar son presias Mo hay srecimiento, se pierden
Aumenta el requerimiento de Equipas come: Cromatogrfa de COMERCIAL | Perder apartunidades de negacia e lictacianes y 52 plerden M A
gases, HPLL, espectrofotémetros, ete. P oportunidades de negosio
Desanollo de nuevas tecnologias para automatizacidn de Enon de caleulo de paga para los sueldos de los .
9Ha=p: GESTION HUMANA pagop: Cileulos manuales Reclamos de los trabajadores 2] A
pracesas manuales. uabajadores
i Perdida de ventas Materisl de lsboratorio, . Prdids de oportunidad d
: > COMERCIAL Direstorio no aprusbe &l proyects | - oresimiento. Competenaia sigue M A
altarotacidn en el ubra Farmacedtico humano y veterinario. materias primas, reactivo, equipos de laboratorio.
avanzando y ganando mercada
. Gue s generen problemas sacisles que N . Perdida de facturacidn y presencia
Fortalesimiento dela economia peruana, lo que fortalece la COMERDIAL  |parmto meamionto o con mino: Temas ambientalesy falta de e R e M s

sparicién de nusuos

farmaceutico y Universidades,

acuerdas economicas

oportunidad de erecimiento

Definir un plan de capacitacién Cumplimiento del plan Semansl
apacitacién
Evaluar lapartisipacian aunprosesode [ Correns de coordinacion entre Gerencias, . s
e Permansnte Euita enlaz Licitaciones
maners estrategics, reuniones de comité.
Validacién canstante de [ informacion
tecibida Wil caleulos intemas Mensual Cero reclamos
Continuar mportande desde provesdores
walidados por NEGOCIAR S.AC. Lan 10024 todas las compras bajo
lan de i
Comprar a proveedares | se [ s Fermanente prosedimiento. Flan de trabajo
pusda. I para el proyecto.
Mantenemos nformados del avance de (03
proyectos y diversificar portzfolio de Clontrol de Faoturacié Jisis del
ontrol 0e facturacion y analsts del Permanente Incremento en las ventas EBIDTA

productos y buscar nuevos clientes.
Eustar otros segmentos de mercao,
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Proceso

Consecuencias Asociadas al Riesgo -

Opontunidad

Causas Asaciadas al
Riesgo - Oportunidad

Controles Asociados al
Riesgo - Oportunidad

Accién de Mitigacin

Control opera

Frecuencia

Eficacia

Falta de coordinaciény comunicacién entre Sress de la

Diemars en la respuests 3 una solicitud de

Que ¢l asesor comercial s
ancuentra en campa sin access 3
13 FED.

Gue &l cliente apte por camprar el

Instalacion de WP [virtual private network]
que permite al vendedor una extensian del
sigtema informatico de Negociar, para
responder cotizaciones desde fusra de

Fegistra de cotizaciones en el formularia
FORMS.

* de emisién de cotizaciones en

e o COMERCIAL s Ko contar con ingresa 3 nuestra | producta 30170 provesdor. : Permanents A
arganizacidn cotizacién de equipas de laboratoric e : ) aficing, tiempa establecido .
sistema infarmético pars Pérdida de clisntes. " i N
B Fieslizando la revisién posterior de los
respander solisiuudes de .
smails enuisdos alss solicitudes de
cofizaciones Huera de la oficina .
cotizacion
Faltade las Contar e
- . oeste i 1ema Geshler de s stencién, Contar con UPS pars cada servidor del zofuare Geshler N Sistema GESNET operativo sl
Disficiencia en TI[ERP anticusda, backup, provesdar d internet) SISTEMAS " Flsrama > b " oo Para ca . ware Dizric, Permanente P
inperative Caida por flido eléetrica, pérdida de recursos, pérdidade Wantenimiento preventivo 3l sistema Comunicacian con s empresa provesdars 10z
saturacisn de la red. informasin, reprocesn Geshlet de energia electrica
Wayor tiempo de usa del indicada
para cada computadara [tiempo Contar san computadaras de reemplazo.
Falta de mantenimienta ya reposicién de equipos de computa de vida il Se paralioe las operaciones del HMantenimiento preventivo 3 todas las Rewisidn y reparacicn de 2 computadara
worep i putoy SISTEMAS Gue se malogre alguna computadora Motivos electricos (cambios personal, computadoras (cada & meses) yrep: P! Semestral Computadoras opertativas al 1003
mobiliarie. i / > Feemplazar por olra computadara
bruscos del fuida sléctrico). Pérdida de recursos. Contar con estabilizadores de fluido
Falta de mantenimienta eléeticn.
preventivo.
i Fietraso en el sbastecimisnto
Prablemas en |a fabricacion. it
Falts de planifioacidn para sompras extranjeras de produstos ORERaCioNEs | Demors enel envio de los produtos por parte del | Factores mediambientsles. v e stock, Biisqueda de c én can el cliente sobre el Mensual Stook disponible
critioos. proveedor extema Restricciones gubernamentales . Frovisianamienta de forma anticipada retrasa de la entrega de los praductos.
Fetrasa en la ateniodn alos
[mayor regulacian)
clientes.
Ingrese de informacién enonea [del producte o Malaimagen del servisio, sumento Altasatisfaccidn de clientes
Eaipc de abao reducido comparado a princlpales competdores. | GESTION HUManA | J8E28 2% B0 P e cliente, pérdida de Diberis definitse p alsintegracién | Di iidad de agentes Permanents !
dliente
. Férdida de opartunidad de obs L lizad Férdida de oportunidad d Evaluacién d dor & inf b . .
Falta de pader de negaciacién con los proveedores extranjeras COMERCIAL erdida de oportunidad de sbiener mejores s negosiasiones realizadas en erdida de oportunidad de aluasion de provesdor e informar s0be | nouesta de proveedares Anual alto indice de satisfacsidn
precios el extranjera se deben respetar crecimienta del negacia la seleccidn del proveedor
Foca inversin en marketing (web cbscleta, sin ivwersion en N erdida de posicionamiento de 13 " N N "
sabiidads 9l COMERCIAL Falka de herramisntas para publicicar presupusst imitado: meesa P Gestionar mayet inversién enpublicidad | Solicitar inversién Anusl Fanalecer Ls empress
Falta de automatizacién d de RRHH [solicitud d Error de o3lculo d los sueldos de | y Validacién canstante y conf del
elta de sutamatizasion de prosesos de [eoficitud de GESTION HUMana [0 0% 03wl de pago paralos sueldos delos | pae os manuales Feclamos de los trabajadores lidaion oonstante y confimacion 42195 | ptailing Wensual Bajo nivel de errores en caloulos
vanaciones, permisos] uabajadores cambios enlas reas
Aparicion de nuewas oerticaciones que defen obsoletas las que se | Loe e | Mutas, Cierre de la empresa, pérdida de registios | Incumplimienta de los requisitos :\f”““j;’;‘;gf;ﬂe:;:ga - Flanes de regularizaciones, Evaluacicn de | Sequimiento alos planes, Fieporte ala emanente raltas. mantanar sertificssiones
mantienen vigentes en Megaciar. sanitarios legales o normativos s cumplimiente. gerencia.
Creoimiento de 3 Competensia atraués de fusiones de compafias COMERCIAL  |Cliente prefiere 2 la competencia Falta de serviciaintegral \ND et ey o6 pisde pieen E\u;‘ual oaiations s e e Convenio o Contrato Anual Ineremento de Ventasy Eaptar
 aparivi6n de nuevos ctares en el mercado, s 2 & citacianes | <z pierden jedes ¢ intalaciones aprecios nuevos clientes,
neqaci
N . 3 . Progamar el sistema pars que no permita Mejora los Costos y precios
Estraregias d del - baratsr cost = de uentas por debajo del 4o [Emorsl 13 venta sn sl .
Stategias de pracio da ls competencis para sharstar costosy COMERCIAL enaracion de uentas por debain del pracia de 1ox al genarar s vants en o Afecta rentabilidad dela venta. Emisi6n de notas de credito o debita hacer ventas por debaje del precic de costo, | Mensual compelitivos de acuerda al
acaparar mayor margen de mercado. costa sistema "
salvn que sea con autorizacidn de Gerencia Mercado
Reelacion de confianza consu Trabajar en ratar de establecer una relasion | g, 1, de yisitas, lewantamiento de Obtener mayor experiencia
Relacion contractual de la sompetencia con olientes claves. COMERCIAL Bue no tenga oportunidad de ingreso Perder la venta oo el cliente mediante visitas y propaner P - Permanente or exp Y
proveedor infermacion de a competencia Margen de Ventas.
una propuesta de valor.
Coyuntura politicainestable, Io que genera descontenta de la Aumento de delinouensis & Asegurandala mercaderia 2 os camianes y
poblacidn, resentimienta del sector empresarial, aumento de OISTRIBUCION  [Robo o hurta de produtos e Férdida de venta planificando para evitar zonas y horarios de | Planificacién del ruteo Diaria Oineidentes en ruta
delincuencia e inseguridad & riesgo
" " . . Fieposicién mensusl para acumular mayor
Incumplimienta de provesdares conno cumpli fechas de entrega . Competidr Disminwcién del ® : . 100% de los productos compradas
P o " 9 OPERACIONES | Comprade mercaderia amayor precia iy contidsdy hacer pedido Fieuisién de Mensusl o o

programadas o no sontar con stock suficiente.

volumen

delas ventas
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Partes interesadas internas

CLIENTE INTERRNO [Yentas)

Proceso

ALMACEN

Consecuencias Asociadas al Riesgo -
Oportunidad

Pérdida del cliente o pérdida de | venta

Causas Asociadas al
Riesgo - Oportu

Incumplimiento del produsta
#ntregada por personal
insuficiente

Controles Asociados al
<go - Dportunidad

Mo poder atender solisitud de oliente|
o pérdida de uenta

Impacto

Evaluacion Accion de Mitigacidn

Wisitas frecuentes 3 clientes y comunicasidn

Control operativos

Frecuencia

Incremento en las ventas

TRABAJADORES

TODOS

Al rotackdn del persanal

Esceso de trabajo y el

Disminucién de la calidad del

CLIENTE INTERROS (Comercial, Opsraciones, Gestidn Humana,
Almaén]

COMPRAS

Ineumplimients de entregs de producto o servicia
solicitado en |a fecha acordada

Falls de un provesdor

Fietraso ¢n la operacién y pasitle
pérdida de venta

Fravesdor intema de distribucion y simacenes

ALMACEN

Ineoirecto almac enamisnts de productas
Incumplimiente de pedidos

Falta de stock de productos!
Mano de obra
Desconocimienta

Fietrasa en s distribucion

FROVEEDOR INTERMOS [¥entas,Comercial, Operaciones]

ALMACEN

Entreqa de infarmasién incompleta oincorrect
por parte del proveedor

Mala comunicacién

Indice de satisfacoisn no va a ser
real, no hay medieidn

CLIENTE INTERMOS (Todas Las dreas)

DIRECCION TECKICA

Pérdida de permizos o certificaciones

Altacarga laboral y equipos
reducidos en la arganizacidn

ulta, Pérdida de oliente, Cerre de
la empresa

CLIENTE INTERNO [TRAEAJADORES)

GESTION HUMARNE

Error de o3loulo de pago paralos sueldos de los
tabjadores, en seguros no gestionat su
aotivacion

Cileulos manusles

Fieclamos de los trabajadores

FROVEEDOR INTERMOS [Cobranza, Comersial, Financiera)

GESTION HUMANS

Enor de o3loulo de pago alos proveedores

Cileulos manuales

Reclamos de los trabajadores

Feuniones semanales Semanal
constante con el area de ventas (EBITDA]
Concursos y premiacion, sctividades de
Gamaraderia, reuniones mensuales del area
. " Encuesta de clima Buen indicadar de ima(>77:)
y eelsbracidn de cumplesfios coma 3 Anual i !
: 0 Fotscidn de personsl Easiarotacisn de perzonal
actividades paramantener el buen diima
laboral,
Realizar plazos de suministra para lss Lisa d prowesdores i del
compras nacionales e importadas
Capacitacién al persanal de almacén,
Ampliacicn del almacén. Cumplimienta de pedidas
Pl n Contral de productes dispenibles (FESMET Pl pedidas |
Contar cons informacian sobre o Diario Cumplimiento de capacitacianes sl
apilamienta de productos. Y 1003
Mantener stack positiva: de productas.
Reunianes entre las 3reas [jefaturas] .
(i ] Aotay mail de acuerdos de la reunidn Semanal Sin reclamos de clientes
seguimienta de los acuerdos.
" i - " Pantener certificasianes,
Apoyo de s gerencia en la gestidn revisién del cumplimienta de los objetivas | Semestrsl .
permisos y regisuo
En seguros gestionar mensualmente sus . .
i Mailoaleulos intstmes Meensusl Ceroreclmos
renauaciones
Walidacién canstants de 3 informacién
o Mailgaloulos internos Mensual Ceraredlamos

recibida

COMPRAS

Partes eaternas internas

COMERCIAL

Procesa

Quisbres de Stock
Incumplimienta de ontratos, penalidades,

Consecuencias Asociadas al Riesgo -
Oportunidad

Falta de Control de Stock
Demora por parte del provesdor
en reposicion

Aumentc de Demands de mansts
no planiticada Falta de
camionesipersonal de reparto
Falta de flecibilidad en rutas
programadas

Causas Asociadas al
g0 - Dportunidad

- Problemas con dlientes, perdida de
uenta, perdida de cliente, demandas
y multas o sanciones.

Controles Asaciados al
Riesgo - Oportunidad

Impasta

Fisuniones entre |35 Sreas, para capcitar 2
nuestro equipo, con el obietiva de como se
deben realizar 105 requerimeintos al ares de
Gompras. Desarrollo de sistema de
planeacicn de demanda de Materias primas
importadas.

Evaluacién Accién de Mitigacién

Actas de reuniones
Fieuizidn de stock y actualizacién de
proyeceiones

Control operativos

Cumplimiento del plan de suditorias,

Semanal f Mensuzl

Frecuencia

Cero quisbre de stack

Eficacia

mayar 31 902 del plan de auditorias,

. DIRECCION ]
Auraridades de canol (DIGEMID, MUNICIPALIDADES, . Incumplimisnic legaly
e para oy oy TECHICAISSOMAIALM | Ssniones (Demandas. Ciee de mpres. Miukas) LT Parads de procesos y multss a
CLIENTE (Hospitles Unoisrsidades, Laboratoros) OFERACIONESIALIAA | Mo sumpll oon (65 sontrstos. Falla el provsedor Fitrasas en 3 entrega de prosustos N
cen N cumplit con s antrega de produstos yquejasde clients
PROVEEDICRES EXTERNIS [Empresis sléctioss, e sevioos | CONTABILDADY |0y e it |Nopage Feetraso o suspensién de los .
=anitarios, de iNsUMmos, e materiss primas, ete.) FINANZAS gu2y pag procesos de la empresa
PROYEEDORES EXTERNOS (Provesdores lovales y extemos) COMPRAS Desabastecimiento oretiaso de entregas de Fallade un provesdor o naviers | 011250 801l operacion y posible A
productos o seruicios en laFechs scordada pérdida ds uenta
DIRECCION Pirdida de autorizaciones entregadasporlas | Aa pargalaboraly squipas Pérdida de olientes, Pérdida de
DIGERID, SUHAT, PRODUCE TECHICA/PERACION | e adhuidas an s crganicién i3gen, Muless, Cierre de smpresa A
ESIALMACEN i gen. . P
SUNAFIL GESTIOMHUMaN, | eumPplimiente de nommativalegal laboral Falts de sequimienta Mulas a
demandas
rotore SESTIONHURanA | ToUmlmentolegdl lnconaroonlafastay | Bioskersnoemdantafacturaion  Maltssy sumi ndermizain en R

ia

paga carrespondients

caso de accidente

Buditail a5, Capacitacisn, Planes ds trabaio, Anusl
Seguimienta de plan de cumplimiento legal Cero sanciones
Se establece un plaze mayor 2l brindar 12
informacién al chisnts Seguimienta continua de las entregas Cumplir aFecha de entrega
pemanents :
encel) pactada can los clisntes
Seguimienta de las fechas de pago Ezcel de sequimienna de fechas mensusl Gue no coren &l servicio
costo de los praductos y plazos de
Sequimiento permanente a las ordenes Encel contodos los proveedores P el
. : > permanente entregs mantenides al cambiar =l
comunicacisn oparuns con cliente intema | altemativos
pranesdor
Revisidn las las .
4 mensusl Mantener autorizaciones vigentes
sigencias euigencias
Valitaciin de parsmettaz ndresados 3l | Conicl defeohas | contestos gove Mensual Ceromultas
sistems, validaion de desiciones respeoto | -2 PA LA SRS
3l personal
Validacion de servicios aportuna, para retraso media ala entrega del
1 mailing Mensual

sprabacion de pago (Al
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Anexo 5. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 2

Codigo
=3 F-SGCO4
E=HlA e LElld  PLAN DE AUDITORIA INTERNA 021 16-08 2054
— SAC Revisado: Aprobado:
DT G

AUDITORIAN®  :D1-2024

ORGANIZACION

NORMA DE REFERENCIA
EQUIPO AUDITOR 1
AUDITOR LIDER
AUDITORE INTERNO
EQUIPO AUDITOR 2

AUDITOR LIDER
AUDITORE INTERNO

DIA (S): 02
: NEGDCIAR S.A.C.

FECHA: 21-08-2024 y 22-08-2024

- 150 9001:2015

: MARIA ESTHER BAYONA CABALLERO (MEC)
: REYRA PETRA MALLOUI ROJA (PMR)

t JULIO AMADD LA CRUZ (JAC)
L ALICIA HINOSTROZA HINOSTROZA (AHH)

ALCANCE DE LA AUDITORIA: Alta Direccion, Almacenamiento, Despacho, Distribucion, Operaciones, Ventas, Gestion Humana,
Direccion Técnica, Sistema de Gestion de la Calidad y Contexto de la Organizacion.

ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION: Importacion, exportacion, almacenamiento y comercializacion de: insumos quimicos grado
técnico, industrial, farmacéutico, alimentario y; materiales de envase y empague; reactivos, medios de cultivo, otros consumibles,

equipos y accesorios para laboratorio; dispositivos médicos.

PROCESO |
. ALCANCE DE NORMA AUDITADO
DiA HORA AREA A 1509001 Pussto / Nombre AUDITOR  OBSERVACIONES
AUDITAR
21.08.2024 | g.q00.9.30 Ri:g'r'fsrge - Todos MBC/PMR o
21.08.2024 | 9:30-10:00 | Alta Direccion |5.1.1,7.1.1,9.3,10.1 103 | Cereme General b ong L
Adjunto
713.714,73,81 8432 | Supervisorde
8.5.1,852,853,854 Almacan y
2108.2024 | 10:00-11:00 | Almacenamiento | 'o'c's 'a2s ‘a6 87 611 Distribucién/ | MBC/PMR o
'9'1'3' o Coordinador de
e Almacen
Supervisor de
Almacén y
21.08.2024 | 11.00.12:00 Despacho ?51535'?1"':' '%5:13'8'5'4 Distribucin/ | MBC/PMR o
e e e Coordinador de
Almacen
Supervisor de
Almacén y
Distribucion | 7.1-3.7.1.4 851 B.5.4 Distribucion/
21082024 | 12001300 | o e | 855,911,913 Asistentede | MBC/PMR -
Almacén y
Distribucidn
Jefe de
Operaciones | 7.1.3.7.1.4.,7.3 .81 .8.41 Operaciones/
(Compras 8.4.2 843,857,852 Asistente de
21.08.2024 | 44.00.15:00 | Localese  |,8.5.3.8.5.4 855 856 Operaciones/ | MIBC/PMR —
Importaciones) | 8.6.87.911 813 Analista de
Comercio Exterior
512,713,714 73 81 |
821,822 823,824 ;
21.08.2024 Vientas 8.5.1,8.52 8.53.8.54 Analistade | ppejpyR
o 15:00-15:30 {Linea Quimicos) | 'S - . oo o0 Lo Planificacion
855 B56.86.87,91.1 okl —
9.1.2,9.1.3
512 713 714 73 81
Ventas 821822823824 Jefngﬁsf:gleas'r
21.08.2024 | 15.30.16:00 (Linea 851,852 .853,854 Ploniteacdn | MBC/PMR
Laboratorio) | ,8.5.5 B8.5.6 8.6 8.7 ,8.1.1 ; —
912 913 Comercial

48




Codigo

o F-SGC04
= 11 H Version/Fecha
wFr SAC Revisade: | Aprobado:
DT GG
5.1.2 7.1.3.7.1.4 7.3 8.1
Ventas 821,822 823,824 Jefngﬁ;:gfs{
21.08.2024 00 [Linea .8.5.1 .B5.2 853,854 . ) MBC/PMR
16:00-16:30 . Planificacion
Especialdades) | .8.5.5 ,8.5.6 8.6 .B.7 .9.1.1 Comercial —
8.1.2.91.3
51.2 713,714 7.3 8.1 Jeie de Ventas/
Ventas 821822823824 Analista de
21.08.2024 | 41g:30.17-00 . .8.5.1.8.5.2 .8.5.3 .854 . : MBC/PMR
[Linea Médica) 855 B56 8.6 87911 F'(I:anlﬁl:a:_mln .
912,813 amercla
. 5371271867273 Analista de
21.08.2024 | 17-00-18:00 | Gestion Humana 911,913 Recursos Humanos MBC/PMR —
Direccion 713714715 B42 . .
22.08.2024 10:00-11:00 Técnica B.51.86.87.911.813 Director Técnico JACIAHH .
Sistema de
Gestidn de la g:: ;g 453 :: ?g '15'3 ' Director Técnico/
22.08.2024 | 11:00-13:00 Calidad y .J, 5'2' ?'5'3 ‘9'1 ‘I '9'1 3 Gerente General | JAC/AHH -
Contextode la |5 qna Adjunto
h 9.2 .10.2
Organizacion
22.08.2024 15-00-15:30 Reunion de cierre
CNEGPLIAR §.AL. NEGOCIAR S.4.C.

- u.‘m_ e T

e

O.F. MARIA ESTHER BAYONA CABALLERO
ELABORADO
Director Téchico
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Larerin Acpi
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SERGIO VARGAS TORRES
AFROBADO
Gerente General Adjunto



Codi

=5 F-SDGI(Q:ES
= AN . INFORME DE AUDITORIA VersioniFecha
== egOCJa r 02/15-08-2024

T SAC. INTERNA Revisado: | Aprobada:

DT GG
Norma de Referencia: 1ISO 9001:2015

Auditoria Interna N°: 01-2024
Director Técnico: Maria Esther Bayona Caballero

Calle Los Canarios N*130 Urb. San Cesar |l Etapa — La Molina
Lugar de la Auditoria:
Calle San Francisco Mz C Lote 18-A - Urb. Santa Martha - Ate

Alta Direccion, Almacenamiento, Despacho, Distribucion, Operaciones,
Procesos Auditados: Ventas, Gestion Humana, Direccion Técnica, Sistema de Gestion de la

Calidad y Contexto de la Organizacion.

Fechas de la Auditoria: 21 y 22 de Agosto del 2024

Fecha del Reporte: 22 de Agosto del 2024

Auditor Lider: Maria Esther Bayona Caballero

Equipo Auditor 1:
Auditor: Reyra Petra Mallqui Rojas

Auditor Lider: Julio Amado La Cruz
Equipo Auditor 2:

Auditor: Alicia Hinostroza Hinostroza

1. Introduccion

La auditoria se llevd a cabo en 02 dias y estuvo a cargo de 02 equipos de auditores.

La auditoria se basd en muestreos y entrevistas por lo tanto no todos los aspectos positivos o negativos
fueron encontrados, la ausencia de comentarios sobre un area o proceso del sistema en particular no

necesariamente implica el cumplimiento con los elementos aplicables de la Norma de referencia.

2. Objetivos de la Auditoria

El objetivo de la auditoria interna es verificar la conformidad del sistema de gestion de la calidad de la
empresa con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, asi como con los procedimientos internos

establecidos por la organizacion.
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2 INFORME DE AUDITORIA rsoli

== . Wersion/Fecha

==s Negociar INTERNA R e,
DT GG

3.1 No Conformidad:

Las Mo-Conformidades son incumplimiento de un requisito establecido por la Norma 1S0O 9001:2015 o
las disposiciones planificadas por NEGOCIAR S.A.C. que son indicativos de una deficiencia del

sistema que puede poner en peligro la calidad del producto.

3.2 Observacion:

Es una falla aislada o esporadica en el contenido o implantacion de un procedimiento, documentos o
registros relacionados con una clausula de la norma 1SO 9001:2015 y/o con el Sistema de Gestion de
la Calidad de Desarrollo de Software. Las Observaciones representan oportunidades de mejora del

sistema de gestion de la calidad.

Un cierto numero de observaciones relacionadas con la norma |SO 9001:2015, puede demostrar una
deficiencia en el Sistema de Gestion de la Calidad de Negociar SAC y puede ocasionar la declaracion
de una no conformidad.

3.3 Oportunidad de mejora:
Aspecto gue no compromete la efectividad o el funcionamiento del Sistema de Gestion, pero se
recomienda mejorar.

3.4 Fortaleza:

Es una situacion o un atributo del sistema de gestion destacable por su buen funcionamiento y su valor

con respecto al desempeno general del sistema.

4. Alcance de la Auditoria

El alcance de la auditoria incluye los siguientes procesos de Alta Direccion, Almacenamiento, Despacho,
Distribucion, Operaciones, Ventas, Gestion Humana, Direccion Técnica, Sistema de Gestion de la Calidad

y Contexto de la Organizacion de acuerdo con el plan de auditoria aprobado.
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__75’} NEgﬂCiE[ INFORME DE AUDITORIA Versgniecha

INTERNA Revisady: | Aprobado:
DT GG

5. Resumen de Hallazgos

5.1. Fortalezas Observadas

Durante [a auditoria, se constatt que kos procesos auditados cumplen con |os requisitos de la norma 150
9001:2015 ¥ los procedimientos internos de la organizacion. No se idemtificaron no conformidades. A
continuacion, se detallan algunas de las conformidades mas destacadas:

FO1: Sistemna de gestion de la calidad y sus procesos (4.4): Se destaca como fortaleza el mantenimiento
y mejoras del sistema del sistema de gestion de la calidad de acuerdo a los requisitos de la norma |50
S001: 2015 ¥ a bos requisitos legales y reglamentanos aplicables demostrado en esta auditoria.

FO2: Competencia (7.2): Se destaca como fortaleza las capacitaciones gue brindan al personal y la
posterior evaluacion de la eficacia, apoyados en evaluaciones orales, escritas, seguimiento en auditorias
internas, retroalimentacion del cliente, entre oros, con lo cual pueden mostrar la incorporacian del

conocimiento en [as actividades y [a mejora del desempeno del personal.

6. Conclusiones de la Auditoria

La auditoria interna ha confimado que el sistema de gestion de calidad de la empresa esta implementado
de manera eficaz y es conforme con los requisitos de la norma 150 9001:2015 y los procedimientos
internos establecidos. No se detectaron no conformidades en los procesos auditados.

7. Aprobaciones

EQUIPO AUDITOR 1:

Auditor

= B Lk
L~ Audhor Tder
EQUIPD AUDITOR 2: |

F T

YT T Tr——
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Anexo 6. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 3

Codigo
L F-AFRH13
22 i VERIFICACION DE LA EFICACIA DE Version | Fecha:
#=s Negociar LAS CAPACITACIONES 03103.10-2022
B St Revisado: | Aprobado:
DT GG

NOMBRE DEL EVALUADOR: MARIA ESTHER BAYONA CABALLERO
FECHA: 23/08/2024
TEMA DE CAPACITACION: BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

VERIFICACION ANALISIS DEL RESULTADO

Para la realizacion del analiss tomar
en cuenta el tolal de participantes
sacando ¢ porcentaje de aprobados y
desaprobados (s lo hubiera),

Describir de qué manera se evakio la|pacy ja verificacion de la Eficacia de la Capacitacion se tomo un examen
2 |Eficacia, es decir gué método ush para ) 2 .
s nvaicitn. escrito, en el cual aprobaron el 100% de los participantes. Ademas se verifica

que el personal aplica los conocimientos adquiridos en la capacitacion en su
trabajo diario y esto se verifica en el CHECK LIST DE INSPECCION AL

Detaliar las respuestas cormectas vy = "
8 fotmiv Sas nplleads @0, sus deborns ALMACEN que se realiza mensualmente.

diarias, si le fue de utilidad, etc

En caso hubiera personal e oo . -
desaprobado,  indicar en  qué Esto comprueba que la capacitacion dictada es eficaz y que el personal

respuestas yio aplicacion fallaron para|Conoce y cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento
asi determinar la accion a tomar.

5 Conclesiones finales del evaluador.

SE COMPRUEBA LA EFICACIA
DE LA CAPACITACION 3' E | M

COMENTARIOS! SUGERENCIAS ADICIONALES DEL EVALUADOR

Firma del Evaluador
1ded
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Codigo
4 F-AFRH13
afe Negociar VERIFICACION DE LA EFICACIA DE Versin T Facha
- Oc 03/03-10-2022
s SAC LAS CAPACITACIONES Revisado: | Aprobado
DT GG

NOMBRE DEL EVALUADOR: MARIA ESTHER BAYONA CABALLERO
FECHA: 23/08/2024
TEMA DE cnﬁ%ncm; BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION ¥ TRANSFORTE

VERIFICACION ANALISIS DEL RESULTADO

Fara la realizacion del andlisis tomar
en cuenta el total de participantes)
sacando el porcentaje de aprobados
desaprobados (si lo hubiera).

Describir de qué manera se evaluo la|Para Ia verificacion de |a Eficacia de la Capacitacian se tomo un examen

2 |Eficacia, es decir qué método usé paralescrito, en el cual aprobaron el 100% de los participantes. Ademas se verifica
la medicitn que el personal aplica los conocimientos adquiridos en la capacitacion en su
trabajo diario y esto se verifica en el CHECK LIST DIARIO DE UNIDAD y el
Defallar las respuestas comestas y| CHECK LIST DE INSPECCION AL PERSONAL que se realiza

3 |eomo fue aplicado en sus labores|mensualmente.
dianas. sl le fue de utlidad, etc,

En caso hubiera personal
4 |[desaprobado, indicar en  qué|Fsto comprueba que la capacitacion dictada es sficaz y que el personal

respuestas y/o aplicacion fallaron para 4 Sl : "
il deriminer i 6oclal 8 ImMaF conoce y cumple con las Buenas Practicas de Distribucién y Transporte

§ |Conciusiones finales del evaluador.

SE COMPRUEBA LA EFICACIA
DE LA CAPACITACION

COMENTARIOS! SUGERENCIAS ADICIONALES DEL EVALUADOR

Firma del Evaluador
1 da 1
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T—

Disrpuadon
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Anexo 7. Evidencia para el Levantamiento de No Conformidad 4

-
F=— H
E==s Negociar PLAN DE ACCION
= s.Ac (Seguimiento, Control, Acciones Correctivas) S5 or10.2u22
Tipo Hallazgo Hallazga Correccion Accion Correctiva
w|  Fecha Proceso Determinacion de Ia causa E"‘g:r"'::f"“ I | observaciones del Auditor
. . Responsable de la Fecha dela . Responsable de la
[ ion
oM | 0BS | NC escripc Req.Norma|  Descripeion de la Accion Inmediata mplementacion implementacin Descripeion de la Accitn mplementacion Fecha
E1 pravesdor indica gue en junio de 2020 se inicid un
proyecto de modficacion de Ia formua de este producto para Sl‘rr';i:‘"ﬁ:f:::‘l”[;':;ﬁ”d‘iz MARIA BAYONA
exitar la formacion de digas, pero a la fecha de fabricacion by g (DIRECTOR 111092023 CERRADA
‘ A cha de [abricacion | praxima destruccion. con esto evilamas
sl lote reclamado (noviembre 2020) todavia nose habla (PN SR B0 B AR TECNICO)
Se recitio una quejaireclamo del chente VITAPHARMA S.A.C. S ramlin o rec000 del producto danads y 56 aplcaato Is mueva formulacicn atender el praducta del late observado.
1| zaomzoze | QUEA x | @ente indica que en el reactvo SOLUCION DE ALMIDON 1% | 0 o el sl MARIA BAYONA P
RECLAMO PiV X 250 ML Lote: 21271201 encontraren particulas de e (DIRECTOR TECNICO)
sakonscifin ey i el proviuchs pr proveedor. Se enia de manera mensual al rea de
1 ote reclamado tenia fecha de caducidad de noviembre de | ventas un reporte de los productos que: T
2023, per o tanto estaba ya muy cercana ala fecha de estin proximos a vencer para que tengan [ERECTOR ST CERRADA
cadutdad cuando fue reclamaro, podiia ser también ésta la [ en cuenta y puedan revisar con el cliente: TEcHCo)
causa de la formacion de aigas. 5i acepla 6 no el producto antes de su
venta.
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