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RESUMEN

Se desarrollé la practica empresarial en el Il semestre de 2013 en la empresa FIRST
MEDICAL DE COLOMBIA SAS cumpliendo inicialmente como pasante de 15 dias,
posterior a la asignacion del cargo de asistente en calidad, con sus diferentes
funciones y responsabilidades. Ademas, se realiz6 un pequefo estudio al sistema
de gestion de calidad en el area administrativa de la empresa, lo que sirvié para la
creacion y desarrollo de una propuesta para el mejoramiento que sea de vital
importancia y para uso de la organizacion, con el fin de recibir auditorias de los
clientes, los cuales la empresa cuenta con requisitos legales como Laboratorios
Baxter, Edwards Lifesciences, Laboratorios Abbott, Abbvie S.A.S entre otros

Dicha propuesta fue elaborada y desarrollada siguiendo las recomendaciones de
gerencia general y gerencia administrativa y financiera, ayudando a crear algo util
para la empresa y que siga siendo usada para la toma de decisiones, logrando
resultados satisfactorios, reflejado en las auditorias de inspeccioén, auditorias de
seguimiento, auditorias de los entes reguladores, realizado para posteriormente la
mejora al sistema de gestion encontrandose regularmente el sistema para todos los
dispositivos médicos.

Asi mismo, en esta practica empresarial se logré cumplir con las expectativas que
ubican al estudiante en un entorno real empresarial, logrando el enriquecimiento de
habilidades y destrezas en la formacibn como profesionales integros vy
comprometidos con el mejoramiento y desarrollo de la profesion.

Palabras claves: estudio, gestion administrativa, propuesta, inventario
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ABSTRAC

The business practice was developed in the second semester of 2013 in the
company FIRST MEDICAL OF COLOMBIA SAS initially fulfilling as a 15-day intern,
after assuming the position of assistant in quality, with its different functions and
responsibilities. In addition, a small study was conducted on the quality management
system in the company's administrative area, which served for the creation and
development of a proposal for improvement that is of vital importance and for the
use of the organization, in order to receive customer audits, which the company has
legal requirements such as Baxter Laboratories, Edwards Lifesciences, Abbott
Laboratories, Abbvie SAS among others

This proposal was developed following the recommendations of general
management and administrative and financial management, helping to create
something useful for the company and that continues to be used for decision-making,
achieving satisfactory results, reflected in the audits of inspection, audits of follow-
up, audits of the regulatory bodies, carried out for later improvement to the
management system, the system being found regularly for all medical devices.

Likewise, in this business practice it was possible to fulfill the expectations that place
the student in a real business environment, achieving the enrichment of abilities and
skills in training as integral professionals committed to the improvement and
development of the profession.

Keywords: study, administrative management, proposal, inventory
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INTRODUCCION

Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de normas estandares
internacionales que comprende una serie de actividades mediante las que la
organizacion identifica por sus objetivos, determina los procesos y recursos
requeridos para lograr los resultados deseados, con el fin de cumplir los requisitos
de calidad que una organizacidon requiere para satisfacer la necesidades de los
clientes, los sistemas de gestion de calidad permiten planear, ejecutar y controlar el
desarrollo de cada uno de los procesos a través de la mejora continua de manera
ordena y objetiva, de esta manera ayuda a mejorar el desempefio global
proporcionando una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible a través
de los tres pilares de sostenibilidad, como, social, econémico y ambiental.

Los sistemas de gestion de la calidad tienen como objetivo hacer un poco mas
simple la efectividad de los servicios o productos que son usados diariamente
porque por medio de estas implementaciones en la organizacion ayuda a asegurar
que las materias primas o los materiales, productos, procesos y servicios sean
adecuados para cada uno de los propoésitos.

Un sistema de gestion de calidad posibilita a la direccion estratégica optimizar el
uso de los recursos considerando las consecuencias de sus decisiones a largo y
corto plazo proporcionando los medios para identificar las acciones para abordar las
consecuencias previstas y no previstas en la provisibn de los productos
promoviendo la cultura mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas
de los clientes y otras partes interesadas pertinentes.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1DESCRIPCION DEL PROBLEMA

First Medical de Colombia S.A.S es una compaifiia certificada con 1ISO 9001:2008
desde el afio 2009, cuenta con un mapa de procesos el cual identifica los procesos
de estratégicos, procesos misionales y procesos de soporte, es una compafiia
dedicada a la comercializacion, ejecucion de mantenimiento preventivos y
correctivos de vaporizadores para la seguridad en anestesia y de dispositivos
biomédicos, cuenta con un alto recurso humano en el area del centro de servicio,
compuesto por el liderazgo del Director técnico y 9 tecnélogos biomédicos entre
ellos egresados de SENA y de la Universidad ECCI, quienes estan encargados de
la realizacion de los mantenimientos a nivel nacional e internacional.

Cada proceso cuenta con la implementacién de varios indicadores de gestion en los
cuales miden el cumplimiento de los mantenimientos, requerimientos,
aseguramiento metroldgico, gestion de compras, seguimiento control de acciones
preventivas y correctivas, rendimiento de la organizacion entre otros.

Durante el diagnostico del sistema de gestion de calidad, en los resultados
obtenidos se evidencio que el sistema no contaba con actualizacion de los
documentos vitales para el sistema, no contaba con registros de informacién, lo cual
era critico identificando una situacion de emergencia y planeacion de actividades
para no afectar a la organizacién en los procesos de auditorias, razén por lo cual se
manifestd las situaciones de riesgo planificando actividades para establecer la
causa principal, la toma de decisiones, el nombramiento y responsabilidad frente al
sistema, de modo se pueda controlar los procesos de planificacion y mejorar todos
y cada uno de las areas que la integran, incluyendo los recursos humanos, compras,
centro de servicio, logistico y el control de los documentos y registros para lograr la
satisfaccion del cliente.

1.2FORMULACION DEL PROBLEMA

¢, Como disefar el sistema de gestion de calidad de First Medical de Colombia
S.A.S?
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2. JUSTIFICACION

Ademas de ser un requisito de grado, la préactica empresarial es uno de los
mecanismos mas apropiados para la formacién profesional de los estudiantes, ya
gue nos sitla en un entorno econdmico real permitiendo aplicar los conceptos
tedricos adquiridos durante el transcurso de nuestra formacion académica.

Como estudiante y futuro profesional, es indispensable adquirir experiencia laboral,
para desempefiarnos satisfactoriamente en cualquier ambiente de trabajo y asi
poder enfrentarnos a situaciones que se nos presenten en el trascurso de nuestra
vida laboral, basandonos en los principios y normas basicas que rigen la profesion
como tecndlogo en electromedicina, ya que tendremos en nuestro futuro un
desempefio mas amplio, demostrandolo con transparencia y calidad en el area
administrativa y técnica.

Es preciso resaltar, que la practica empresarial tiene como objetivos la adaptacion
al mercado laboral, el aprendizaje y la solucion de problemas en el mundo real, lo
que la convierte en la principal vinculadora entre el estudiante y el mundo
profesional.

En la vida de estudiante desde que se ingresa al aula universitaria, siempre se
suefia con el dia final en que la totalidad de las materias se han culminado y se
pueda ser util para la sociedad y en especial las empresas a fines con la carrera
profesional escogida. De igual manera poner a prueba todo lo aprendido en el
transcurso de los semestres realimentando los conocimientos a traves de la
metodologia de practica empresarial, ya que en esta se pone a prueba actitudes,
habilidades y destrezas adquiridas en el transcurso de nuestra formacion
profesional que ayuda al fortalecimiento de ideas y valores que cifien nuestra
profesion, obrando de manera responsable y con ética profesional para asi
desempeiniar la carrera en optimas condiciones.
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3. OBJETIVOS

3.20BJETIVO GENERAL

Disefar el plan de mejora para el sistema de gestion de calidad de First Medical
de Colombia S.A.S, segun la ISO 9001:2008

3.30BJETIVO ESPECIFICOS

Realizar un diagndéstico con base en la norma ISO 9001:2008 en First Medical de
Colombia S.A.S para determinar los procesos que se aplican en la organizacion.

Disefiar una propuesta de mejoramiento para los procesos actuales de First Medical
de Colombia S.A.S.

Construir el mapa de procesos en First Medical de Colombia S.A.S. para establecer
una mejora continua en los procesos de entrada y salida de la organizacion.

Planificar el desarrollo para la ejecucion de las implementaciones para el
desempefio y cumplimiento del ente certificador.

Caracterizar los procesos de acuerdo con la norma ISO 9001:2008.
Proponer los mecanismos de control y los indicadores de gestion en First Medical

de Colombia S.A.S para mejorar continuamente la eficiencia del Sistema de Gestién
de Calidad.
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4. ANTECEDENTES

De acuerdo con los antecedentes analizaremos las investigaciones y publicaciones
que fueron encaminadas al sistema de gestion de calidad, con el fin de examinar
sus resultados, para que éstas nos sirvan de orientacion a nuestra investigacion,
segun los sistemas de gestion de calidad han evolucionado a través de los afios y
son comprendidos con el fin de existir y permanecer en las organizaciones
empresariales se torna cada vez mas compleja, dados los continuos cambios tanto
econdémicos, como en la metodologia que quieren la direcciones estratégicas, para
esto los sistemas de gestion inicio en los EEUU con un programa de requerimientos
para los suministros militares en el afio 1959, once afios después la OTAN
especificé la AQAP (Allied Quality Assurance Procedures o aseguramiento de
calidad para los procedimientos de los aliados) para aplicarla a los insumos militares
y se desarroll6 la idea de aplicacion no solo en el ambito militar, sino también en
otras organizaciones u otros sectores, debido a las detonaciones que existieron en
el afio 1987 en Reino Unido y con el fin de evitar desastres se comenzo a exigir a
los fabricantes militares que mantuvieran por escrito todos los procedimientos, para
que estos fueran luego aprobados, la ISO 9000:1987 fue publicada y se derivo
BS5750, fueron utilizando ademas sus modelos para los sistemas de administracion
de la calidad, el estandar internacion de normalizacion, en el afio 1994 utilizaron
una nueva version y se incluyé la ISO 9000:2000, incorporando las ultimas
revisiones; se eliminaron los requerimientos demasiado rigidos de documentacion
y se incluyeron en forma explicita conceptos como la mejora continua, el monitoreo
y seguimiento de la satisfaccion del cliente. (IVA-A, s.f.)

De acuerdo a la obtencién de la informacién se concluye que la empresa debe
desarrollar un Sistema de Gestion de Calidad para ser competitiva y reconocida en
el sector de comercializacion mantenimientos de dispositivos médicos, dado que
algunos antecedentes que se tienen sobre el tema de gestién de calidad y hechos
por autores y personajes que manejan este tema, se presentan a continuacién, ya
gue son aportes que han cambiado la forma de ver de muchos empresarios sobre
este tema con respecto a que es reflejado el liderazgo y la planificacion. (IVA-A, s.f.)

Sin embargo, la historia y la evolucion del término de calidad en donde el trabajo
manual es reemplazado por el trabajo mecanico las cadenas de produccién
adquieren mayor complejidad surge el papel del inspector, que era la persona
encargada de supervisar la efectividad de las acciones que los operarios realizaban,
de esta labor se genera el concepto de control de calidad siendo reconocido como
industrializacion, en los afios 1950 las empresas ya no sélo dejaban ver el interés
por la inspeccion, sino también por los controles estadisticos. Se pasé de la
inspeccion a un control mas global. (César Camisén, 2016) En 1980, las compaifiias
que contaban con una implementacion de un sistema cedieron que el control
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estadistico no es suficiente, por lo tanto se determiné que hacia falta segregar los
procesos en etapas y contar con un periodo de observacion para asi detectar las
fallas que se originaban, a partir de esto, surgen los primeros sistemas de gestion
calidad y las compaiiias ya no dan prioridad a la cantidad productos obtenidos; si
no se enfatizan en la calidad, en la actualidad hay diferencias entre el producto y las
etapas todo forma parte de la calidad total, es decir el proceso en su conjunto. El
cliente adquiere mayor importancia, los sistemas se perfeccionan, se adaptan y se
correlacionan entre ellos mismos.

Para entender un poco a que se refiere con la 1ISO 9001:2008, me parece importante
resaltar las normas ISO son las que facilitan soluciones y beneficios para casi todos
los sectores, siendo hoy en dia la ISO uno de los entes con mayor reconocimiento
a nivel mundial por su excelente labor para la normalizacion de procesos
organizacionales a través de sistemas de gestion de calidad, la ISO 9001 es una
norma internacional que se aplica a los sistemas de gestion de calidad (SGC) y que
se centra en todos los elementos de administracion de calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita administrar y
mejorar la calidad de sus productos o servicios. (IVA-A, s.f.)
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5. MARCO TEORICO

En este capitulo el marco tedrico podremos tener como referencia lo que se buscara
y se investigara en el disefio del Sistema de Gestion de Calidad de First Medical de
Colombia S.A.S, con el propoésito de dar a la investigacion un sistema coordinado y
coherente de conceptos que permitan abordar la problemética.

First Medical de Colombia S.A.S esta ubicada en la ciudad de Bogot4, los primeros
servicios con los que comenzo a operar fueron con la ejecucion de mantenimiento
preventivo y alquiler de equipo biomédico y gracias a la distincion por tiempos de
respuesta de diferentes servicios brindados se fueron desarrollando las distintas
variedades que hoy ofrecen en el sector salud; con miras de comercializar
vaporizadores y con las debidas autorizaciones por los fabricantes.

Actualmente First Medical de Colombia S.A.S, efectia mantenimientos preventivos
a nivel nacional y en latino américa norte y sur a Laboratorios Baxter S.A bajo los
lineamientos exigidos por fabrica.

5.1RESENA HISTORICA DE LA EMPRESA

FIRST MEDICAL DE COLOMBIA S.A.S, fue fundada en el afio 2005, Somos una
empresa lider a nivel nacional en instalacion, mantenimiento, reparacion,
verificacion y ajuste de vaporizadores para maquinas de anestesia, reconocidos
como el Unico centro de servicios de vaporizadores en Colombia y el mas
reconocido en América Latina.

Figura 1Imagen First Medical de Colombia S.A.S
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Contamos con el recurso humano y tecnoldgico suficiente para permitir asegurar a
nuestros clientes, a través de nuestro servicio el ejercicio de una actividad con altos
indices de efectividad y responsabilidad social.

Contamos con una oficina principal y un centro de servicios ubicados en la ciudad
de Bogota y otra sucursal en la Ciudad de México DF como VapoFirst de México
SA de CV. Tenemos cubrimiento en el entorno nacional y durante el afio 2011
proyectamos mantener nuestra prestacién de servicio a nivel internacional en
Centroamérica, Chile y México.

5.2 ASPECTOS CORPORATIVOS

5.2.1 Objeto social

La sociedad tendra como objeto principal las siguientes actividades: A. la compra,
venta, importacion, exportacién, alquiler o arrendamientos, leasing con o sin opcion
de compra, reparacion, mantenimiento, distribucion o comercializacion de equipos
e instrumentos médico-quirdrgicos, insumos y especialidades farmacéuticas, asi
como la dotacion de establecimientos hospitalarios o clinicos publicos o particulares.
Estas actividades podran hacerse directamente o a través de establecimientos
comerciales abiertos para tal fin. B. el montaje, explotacién y prestacion de servicios
técnicos de mantenimiento preventivo y correctivo de quipos e instrumento medico
quirdrgicos, y la asistencia 0 apoyo tecnolégico de equipo para las entidades
publicas, particulares y profesionales de la salud, todo ello directamente o como
representante, agente o distribuidor de empresas de servicios autorizadas para ello.
C. la sociedad podra realizar toda clase de negocios comerciales como invertir o
participar, formar parte o asociarse con otras sociedades o compafiias, como
accionista, socio, participe, comisionista; representar o agenciar firmas nacionales
0 extranjeras, grabar o enajenar, permutar toda clase de bienes, podra recibir o dar
dinero en mutuo con o sin intereses, constituyendo las garantias que fueron
necesarias, o girar, aceptar y negociar titulos de valores. D. la inversion en toda
clase de bienes muebles e inmuebles, efecto para el cual podra adquirirlos o
enajenarlos a cualquier titulo, asi como administrarlos por cuenta propia o de
terceras personas, mediante contratos de cualquier tipo, siempre que generen
rentabilidad para la sociedad.

Pagina 18 de 38



5.2.2 Misioén.

FIRST MEDICAL DE COLOMBIA es una organizacion cuya mision es prestar el
servicio de mantenimiento y calibracibn de vaporizadores, soportados en
adecuados recursos humanos, técnicos, de infraestructura y financieros,
consolidandonos de esta manera en el mercado como lideres a nivel nacional.

5.2.3 Vision

Utilizando los recursos adecuados FIRST MEDICAL DE COLOMBIA lograra
expansion en el mercado latinoamericano en un periodo no mayor a cuatro afios
consolidando el servicio de mantenimiento y calibracion de vaporizadores a nivel
internacional.

5.3SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

5.3.1 Politicas de calidad

Es politica de FIRST MEDICAL DE COLOMBIA SAS. Proveer servicios de
comercializacién, mantenimiento, reparacion, verificacion, calibracion, ajuste e
instalacion de vaporizadores para maquinas de anestesia. Cumpliendo con los mas
altos estandares de calidad, los requisitos legales y otros que la organizacion
suscriba, para lograr satisfacer las expectativas de nuestros clientes.

Continuamente nuestro recurso humano y aplicamos procesos definidos, que nos

permiten mejorar la efectividad de nuestro sistema de Gestién de la Calidad
continuamente y asegurar nuestra permanencia en el mercado.

5.3.2 Objetivos de calidad.

Satisfacer las necesidades de nuestros clientes a través del cumplimiento de los
requisitos establecidos, y asegurando un seguimiento y acompafiamiento continuo.

Mejorar y fortalecer el perfil de nuestro recurso humano a través de nuestro
programa de capacitacion.

Mejorar la eficacia y eficiencia de los procesos para obtener una rentabilidad

sostenida que nos permita crecer en el mercado nacional y proyectarnos al
internacional.
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5.4 NORMATIVIDAD ASOCIADA

Tabla 1 Normograma First Medical de Colombia S.A.S

TIPO DE
DOCUMENTO

NUMERO Y
FECHA DE

DECRIPCION

ENTIDAD EMISORA

Ley estatutaria

EMISION

1266/2008

Por la cual se dictan las
disposiciones generales del hadbeas
data y se regula el manejo de la
informacion contenida en bases de
datos personales, en especial la
financiera, crediticia, comercial, de
servicios y la proveniente de terceros
paises y se dictan otras
disposiciones. (BERNARDO
MORENO VILLEGAS, 2008)

CONGRESO DE LA
REPUBLICA

Ley

1273/2009

Por medio de la cual se modifica el
Cddigo Penal, se crea un nuevo bien
juridico tutelado - denominado “de la
proteccion de la informacion y de los
datos”- y se preservan integralmente
los sistemas que utilicen las
tecnologias de la informacion y las
comunicaciones, entre otras
disposiciones. (FABIO VALENCIA
COSSIO, 2009)

CONGRESO DE LA
REPUBLICA

Ley

1341/2009

Por la cual se definen principios y
conceptos sobre la sociedad de la
informacion y la organizacion de las
Tecnologias de la Informacion y las
Comunicaciones -TIC-, se crea la
Agencia Nacional del Espectro y se
dictan otras disposiciones. (MARIA
DEL ROSARIO GUERRA DE LA
ESPRIELLA,ESTEBAN
PIEDRAHITA URIBE, 2009)

CONGRESO DE LA
REPUBLICA

Ley

527/1999

Por medio de la cual se define y
reglamenta el acceso y uso de los
mensajes de datos, del comercio
electrénico y de las firmas digitales, y
se establecen las entidades de
certificacién y se dictan otras
disposiciones. (ANDRES
PASTRANA ARANGO, 1999)

CONGRESO DE LA
REPUBLICA

Decreto

1295/1995

Por el cual se determina la
organizacion y administracion del
Sistema General de Riesgos
Profesionales. (RAMIREZ, 1996)

MINISTERIO DEL
TRABAJO

Ley

789/1999

Contrato de aprendizaje (El
Presidente del honorable Senado de
la Republica, 2002)

MINISTERIO DEL
TRABAJO
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Ley 1010/2006 | Acoso laboral (Barberi., 2006) MINISTERIO DEL
TRABAJO
Importadores de almacén y/o PROTECCION SOCIAL
Circular 500- acondicionamiento dispositivo
0059-08 médicos para uso humano.
(SERRANO, 2011)
Por el cual se reglamenta la afiliacion
Decreto 723/2007 al Sistema General de Riesgos
Laborales de las personas MINISTERIO DEL
vinculadas a través de un contrato TRABAJO
formal de prestacion de servicios con
entidades o instituciones publicas o
privadas y de los trabajadores
independientes que laboren en
actividades de alto riesgo.
(BETANCOURT, 2007)
Repuestos de equipos biomédicos | MINISTERIO DE LA
Decreto 038/2009 importados. (BETANCOUT, 2009) PROTECCION SOCIAL
por el cual se reglamenta el régimen
de registros sanitarios, permiso de | MINISTERIO DE LA
Decreto 4725/2009 comercializacion y vigilancia sanitaria | PROTECCION SOCIAL
de los dispositivos médicos para uso
humano. (VELEZ, 2005)
por la cual se adopta el Manual de
Requisitos de Capacidad de | MINISTERIO DE LA
Resolucién 4002/2009 Almacenamiento ylo PROTECCION SOCIAL
Acondicionamiento para Dispositivos
Médicos
Resolucién 2434/2006 por la cual se reglamenta la | INVIMA
importacion de equipo biomédico
repotenciado Clases IIb y. 11l
Resolucién 434/2001 Por la cual se dictan normas para la | INVIMA
evaluacion e importacion  de
tecnologias biomédicas, se define las
de importacién controlada y se dictan
otras disposiciones
Ley 9/1979 Cabdigo Sanitario Nacional EL CONGRESO DE
COLOMBIA
Guia  rapida
para INVIMA
dispositivos
médicos
Decreto 1111/2017 Estandares minimos del SGSST. MINISTERIO DEL
TRABAJO
Resolucién 1043/2006 Por la cual se establecen las

condiciones que deben cumplir los
Prestadores de Servicios de Salud
para habilitar sus servicios e
implementar el componente de

MINISTERIO DEL
TRABAJO
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auditoria para el mejoramiento de la
calidad de la atenciéon y se dictan
otras disposiciones.

NTC ISO Requisitos de sistema de gestién de | NTC ICONTEC
9001:2008 calidad
International | IEC 60601-1 INTERNACIONAL
standard Medical equipment biomedical

Fuente: autor

6. METODOLOGIA

A continuacion, se describe la metodologia de la organizacion haciendo un
levantamiento de los documentos esenciales del sistema de gestion de calidad en
donde se especifica los requisitos de la norma ISO 9001:2008 basados en el manual
de calidad, en donde contiene los documentos mas importantes del sistema de
gestion de calidad en donde el sistema se mantiene el propdsito de la empresa.

6.1MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad es un documento esencial en el sistema de gestidon de calidad
de la empresa en donde la entidad ha elaborado el manual de calidad y procesos en
concordancia con la norma NTC ISO 9001:2008 (ICONTEC, 2017), el cual esta
identificado como Manual de calidad y procesos, el cual incluye el alcance y la
interaccion de los procesos del Sistema De Gestion De La Calidad de FIRST
MEDICAL DE COLOMBIA S.A.S.

Este manual describe los diferentes elementos que conforman el Sistema de
Gestidon de Calidad agrupados de acuerdo con los procesos sefialados en el mapa
de procesos bajo las funciones y responsabilidades, siendo comunicados
entendidos por toda la organizacibn como parte activa de la empresa de esta
manera comprendiendo cudl es su responsabilidad.

Alli también se describe quienes son los responsables de editar y verificar los cambios
del manual de calidad antes de su difusion.

6.2 MAPA DE PROCESOS

Para el funcionamiento y engranaje del sistema de gestion de calidad era necesario
identificar todos los procesos involucrados dentro de la compaiiia para desarrollar
los procesos documentales y los registros que se llevaran a cabo del propdésito de
la empresa.
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First Medical de Colombia S.A.S, posee procesos gerenciales, procesos operativos
y procesos de apoyo, el cual refleja el pensamiento de la alta direccion y esta
encaminado a dar un panorama gréafico de como funciona la empresa, para aclarar que
en este documento no se pueden representar todas las interrelaciones entre los
procesos, debido a que cada proceso se convierte por si mismo en un punto en la que
se relacionan responsables, entradas, salidas, recursos, documentos, registros, entre
otros.

Figura 2 Mapa de procesos de FM
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Planificacién: Son las actividades que ejecuta la alta direccion relacionado con la
atencion y la satisfaccion del cliente para determinar las diferentes lineas de negocio
que debe poseer los procesos internos que se quieren discriminar para que la
empresa cuente con los recursos necesarios para desarrollar las actividades
planificadas.

Sistema de gestion de calidad: Se tiene establecido por la direccion garantizar la
eficacia del Sistema de gestion de calidad y por consiguiente la satisfaccion del cliente,
y el enfoque basado en procesos de tal manera la empresa trabaja con todos sus
procesos, de forma interrelacionada y sistémica.
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Procesos operativos: En lo que respecta con lo anterior se encuentran proceso
comercial, logisticos, centro de servicio y aseguramiento de calidad (QA) para asi
desarrollar el servicio al cliente, planificaciéon de la produccion de la prestacién de
servicio, servicio de proveedores, almacenamiento, gestion de inventarios, transporte y
mantenimientos.

De este modo los procesos de apoyo y soporte son los que ayudan y soportan como
su nombre lo dice la operacion para lograr el cumplimiento y a la mejora continua.
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Figura 3Flujo de mapa de proceso de planificacion.

INICIO

A

1. Determinar los objetivos de
FIRST MEDICAL

A

2. Analizar el ambiente de
la operacion de los procesos
tanto interno y externo.

6. Cumplimiento de los objetivos

ventaja competitiva.

&

A\ 4

3. Formular algunas
alternativas estratégicas

¢ Se realiza la
eleccion de la
estrategia a seguir?

4. Elaborar la planeacion
estratégica.

A 4

5. Implementar planes de
mejoramiento

finales para llegar a obtener una| -

7. Verificacion de los indicadores de
gestion implementados por la direccion

A 4

con el de efectuar seguimiento

FIN

Fuente: (Paez, Flujo de mapa de procesos de SGC)

Figure 4 Flujo de mapa de proceso de sistema de gestion de calidad
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( INICIO )

y

1. Solicitar informacién de
cada proceso

A 4
2. Aclarar dudas.

A4

3. Efectuar una lista de
chequeo y realizar un
informe de los resultados

No ¢ Existen no
, conformidades? PE—
; ,,,,,,,,,,,,,,,,,
; 4. Presentar un plan de accién
i correctiva (seguimiento).
E v
i 5. Realizar informe de
: seguimiento.
v
6. Lograr el seguimiento <
para una mejora
continua.
FIN

Fuente: (Paez, Flujo de mapa de procesos de SGC)

6.3CADENA DE VALOR

La cadena de valor de First Medical de Colombia S.A.S son las actividades,
vinculadas e interdependientes que agregan valor a la empresa con la capacidad
de integrar todas sus competencias en cada funcion para lograr una ventaja en la
gue incluye las cadenas de produccion, los cuales proporcionan factores tales como:
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» Recepcion, en donde da inicio de verificacion fisica y documental del equipo,
posterior a efectuar limpieza y desinfeccion de los dispositivos que ingresan
a custodia de FM con el fin de garantizar la trazabilidad de los equipos.

Una vez el producto se encuentre desinfectado debe ser trasladado para
acondicionamiento en bodega, mantenimiento, recertificaciones y/o evaluacion de
desempeiio o el concepto por el cual ingresa el equipo para ser intervenido por
personal capacitado, en la cuarta etapa se visualiza la intervencién por el centro de
servicio se pasa para verificacion garantizando la presentacion de la conformidad
del producto, empaque y despachos completando satisfactoriamente las
disposiciones planificadas con la evidencia de la conformidad y los criterios de
aceptacion con el fin de autorizar la liberacion del producto o servicio.

Figure 5 Cadena de Valor de First Medical de Colombia S.A.S

CADENA DE VALOR DE FIRST MEDICAL DE coLomBiA
EMPAQUE Y
V. CALIDAD DESPACJ:‘O b |

=

Figura 4 Cadena de Valor de First Medical de Colombia S.A.
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(Fuente: Paez)
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6.4 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Una vez estructurado por la direccion estratégica la representacion grafica los
niveles de jerarquia y la relacion que existe entre ellos, con el objeto de tener una
vision simplificada en base a lo que son las funciones que se realizan en cada area.

En efecto existen los siguientes cargos:
LIDERES DE PROCESO

Direccion estratégica:

Gerente General

Gerente administrativo y financiero

Centro de servicios:
Director técnico

SGC (sistema de gestion de calidad):
Director de calidad

Figure 5 Organigramas de FM

-y Ver. 18.0

el ORGANIGRAMA

Validez 05 Oct 2015

JUNTA DE SOCIOS

———————————— AUDITOR EXTERNO

GERENTE GENERAL 1

GERENTE
. DIRECTOR DE CALIDAD O Y
DIRECTOR TECNICO 1 1 FINANCIERO 1

COORDINADOR DE COORDINADOR DEL COORDINADOR DE CEEEEIER B REPRESENTANTE
COORDINADOR R & B e UL Ao CONTADOR 1 o e COMERCIAL Y SERVICIO
BAXTER COLOMBIA 1 AL CLIENTE 1
EXTERIOR 1 1
i/ \L J/ ASISTENTE
AOMINISTRATIVA 1
ASISTENTE BAXTER COORDINADORES DE
COLOMBIA 1 (UEEETEE & LINEA 3

MENSAJERIA Y
TECNICOS DE SERVICIO SERVICIOS GENERALES
10 1

=

David Rosales
Gerente General

(Fuente: Paez)
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6.5DESCRIPCION DE AREAS DE TRABAJO

6.5.1 Infraestructura

First Medical de Colombia S.A.S, cuenta con instalaciones ubicada en el sector de
galerias previendo los medios, las herramientas y la tecnologia, como son:
instalaciones, maquinaria, equipos de oficina, cdmputo y comunicacion, para el
desarrollo adecuado de las actividades normales de funcionamiento.

Figure 6 Planta 1

CONTROL DE
CALIDAD Y EMPAQUE

TEST ROOM

CENTRO DE
CALIBRACION

i A RECEPCION Y
RECEPCION sy ALMACENAMIENTO

(Fuente: Paez)
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Figure 7 Distribucién de centro de servicio

|
4
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CENTRO DE
CALIBRACION
ccv

(Fuente: Paez)

Figure 8 Planta 2 administrativo
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(Fuente: Paez)

6.7 INSTALACION
Tecnoldgica

» Plataforma web SAMM WEB

» SCALE (sistema para la generacion integral de certificados de calibracion de
equipos médicos).

» BIO ADMIN: Biotracks administrator program (Huella Biométrica para
identificacion de personal de la compafia)

Instalacion Tecnoldgica de clientes
» GSP - Plataforma de servicio global (RTS y Baxter)
» JD Edwards (RTS y Baxter)

» Hadware Tracking (RTS y Baxter)
» Share point (RTS y Baxter)

6.8DIAGNOSTICO DEL ESTADO DE EMPRESA EN RELACION CON LOS
ESTANDARES DE LA NORMA [ISO 9001:2008.
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Con el objetivo de implementar el sistema de gestion de calidad, segun las
especificaciones que propone la NTC ISO, debe evaluarse el estado actual de la
empresa, de esta manera diferenciar sus procedimientos con las indicaciones de la
norma y poder determinar las correcciones que se deben efectuar para esto se
llegaron a realizar las siguientes actividades:

6.8.1 Lista de verificacion

En la lista de verificacion se visualiza la administracion de recursos siendo es uno
de los items de mayor relevancia para la ISO 9001:2008, para iniciar el grado de
cumplimiento de los requisitos establecidos por la NTC. ISO 9001:2008, para
plantear un check list de cumplimiento a los requisitos de la norma ISO 9001:2008
en donde se identificd el grado de cumplimiento de 1 al 5 discriminando de la
siguiente manera:

No se ha desarrollado.

Existen evidencias parcialmente.

No hay documentacion al respecto.

Esta documentando, el nivel aplicacion es bajo.
Su aplicacion es adecuada.

arnNE

Para esto se tiene en cuenta, los requisitos generales como:

Los requisitos de documentacion,
Responsabilidades de la direccion
Gestidn de los recursos

Realizacion del servicio

Procesos relacionados con el cliente
Produccidn y prestacion del servicio
Medicion, analisis y mejora

VVVYVVVY

Una vez se tiene claro cuales son los valores para la discriminacion y los criterios
de evaluacion del estado inicial del sistema de gestion era importante partir de un
porcentaje de implementacion existentes de unos valores estandar que se fueron
adquiriendo por medio de un entrenamiento que se realizé con ICONTEC, de esta
manera se formulé de la siguiente manera:

El porcentaje % del cumplimiento de la 1ISO 9001= puntaje obtenido / puntaje
maximo * 100%

Por consiguiente, durante la lista de chequeo arroja resultados que se encontraba
con implementaciones, pero contaba con evidencias implementadas parcialmente.
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6.8.2 Requisitos Generales:

Como se menciond con anterioridad a continuacion se presenta un informe del
cumplimiento discriminado segun los requisitos generales en la lista de verificacion.
Se encontraron desviaciones en donde no hay claridad en los procesos que se
desempeiian, existe documentacion sin embargo se tiene nociones del control de la
eficiencia en las operaciones que se realizan y se busca tomar medidas correctivas.

6.8.3 Requisitos de documentacion:

Segun los requisitos de documentacion es que la empresa esté realizando gestion
documental lo cual se proporciona informacion con respecto a trazabilidad, medicién
y control de los dispositivos médicos que ingresan a First Medical de Colombia
S.AS

También es congruente con la informacion con respecto a las responsabilidades de
la direccion de calidad en suministrar los respectivos controles correspondientes a
control de documentos y control de registros con el fin se establece la metodologia
y los responsables para la elaboracion, modificacion, preservacion, difundir y
controlar los documentos del sistema de gestion de calidad para que de esta manera
sea asegurado la consulta al personal de la organizacion.

Aunque el personal conoce los documentos que son divulgados y socializados
desconoce la importancia de llevar un registro y de esta manera omite el documento
0 registro.

6.8.4 Gestion de los recursos:

Segun la verificacién y de acuerdo con tener mejoras se presentan desviaciones,
en general la organizacion esta realizando una buena gestion de recursos en su
compafiia, pero deben tener en cuenta el proceso de capacitacion de sus
trabajadores debido a que no se esta realizando inversion fundamental para la
mejora continua de la organizacion, segun lo aprobado por el presupuesto anual.

6.8.5 Procesos relacionados con el cliente

En términos generales First Medical de Colombia, esta efectuando las actividades
de ejecucién de mantenimiento preventivo a nivel nacional en donde se tiene en
cuenta el requisito contractual y legal, como también se presenta en la totalidad el
cumplimiento de todo el proceso documental tanto en el sistema de SAMM WEB
como en los sistemas propios del cliente (GSP — Plataforma de servicio global - JD
Edwards - Hadware Tracking)
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7. CONCLUSIONES

Durante el desarrollo de este trabajo se propuso el disefio para la mejora del sistema
de gestion de calidad de First Medical en donde me llevo a obtener conocimientos
importantes como:

» Manejar y abarcar todo el proceso y disefio al sistema de gestion,
aportandome conocimiento y confianza para el &mbito laboral.

» Elreto a nivel personal de los roles y responsabilidades asignadas por la alta
direccién que fueron llevadas a cabo con total satisfaccion y efectividad,
siempre con la orientacion y aprobacion de mi jefe inmediato.

» Evaluar los procesos de gestion de forma detallada, para poder generar una
propuesta de mejoramiento que sirviera para el uso interno de la empresa y
se llevase a cabo de manera continua.

» Se logré implementar listas de verificacion, oportunidades de mejora, trabajo
en equipo y establecer conductos de informacion con los duefios de proceso
para la toma de acciones de forma oportuna.

De esta manera la propuesta desarrollada en el transcurso de las funciones
impartidas por la alta direccién fue totalmente gratificante por la gerencia general y
junta de socios, debido a que era una labor que se requeria de manera rapida por
temas regulatorios y cumplimiento a la certificacion que contaba con el fin de
efectuar los respectivos seguimientos dado que el impacto de la calidad se extiende
mas alla de la satisfaccion del cliente afectando en la reputacion ante los clientes.

8. BENEFICIOS

Al momento de cuestionarse o tal punto de finalizar el trabajo de investigacién surge
como plasmar los beneficios que se adquirieron de esta manera y se llegan a varias
conclusiones con respecto a los beneficios desde el ambito personal como en el
ambito laboral los cuales se definiran a continuacion:

» Adquirir conocimientos los cuales eran nuevos para mi como estudiante de
tecnologia de electromedicina frente a un sistema de gestion de calidad y
como se estructuran que por medio de estos promueven la cultura que da
como resultados actividades y procesos para proporcionar el cumplimiento
de las necesidades y expectativas de los clientes.
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Trabajo en equipo para desarrollar el liderazgo en todos los procesos con el
fin de cumplir un propésito determinado cuando se le es asignado una
responsabilidad.

Comprender e identificar los recursos y presupuesto que asigna una
organizacion para llevar a cabo actividades especificas.

Lograr que cada persona comprenda y tome conciencia de las
responsabilidades para la mejora del sistema y como afecta el
incumplimiento de sus responsabilidades y como sus acciones contribuyen a
las metas de la empresa.

Mejorar en la redaccion y seguridad al momento de entablar comunicacion
con cualquier persona.

Planear y establecer una programacién de actividades que son urgentes e
importantes esto lo relaciono mucho con la vida personal como laboral
porque en ello debo planificar mi dia a dia para optimizar mi tiempo y este
pueda ser aprovechado con beneficios importantes para mi vida personal.
Establecer seguimiento
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9. APORTES

A nivel personal y del desarrollo laboral, con este trabajo investigativo que se realizo
durante el proceso de levantamiento y consolidacion de informacion de First Medical
de Colombia S.A.S, en donde se establece la metodologia para el mejoramiento
continuo de la organizacion tratando de elaborar un documento lo mas descriptivo
posible, aplicando los conocimientos adquiridos durante el transcurso de formacion
gue la empresa incluyo dentro del proceso de capacitacion para que de esta manera
fuera de manera mas oportuna y eficaz, por consiguiente efectuar la implementacion
de las listas de verificacion para el cumplimiento total de la NTC ISO 9001:2008.

De esta manera me permitié conocer inicialmente los principios y las definiciones
de la NTC ISO 9000 en donde describe los fundamentos y vocabulario del sistema
de gestion de calidad proporcionando la base para otras normas para los sistemas
de gestion de calidad con el fin de ayudarme a entender los conceptos, con el
objetivo de hacer realidad lo planificado por lo requerido por la alta direccién, como
también me permitio identificar el tratamiento de no conformes del sistema de
gestion de calidad y la redaccién de hallazgos frente a cada proceso de la compafiia
el cual se tenia como un requisito verificar el proceso a cual es relacionado a lo
observado teniendo en cuenta; la busqueda de la evidencia objetiva o toma de
muestra de poblacién y la aplicacion legal para ser notificados en los informes de
auditoria y las revisiones por la direccién del sistema de gestion de calidad.

Si bien también, fueron adquiridos conocimientos relevantes para la comunicacion
de hallazgos de las auditorias realizadas se establecieron nuevamente para
beneficios de la compafiia la notificacibn a los lideres de proceso quienes
designaran un responsable para tomar acciones que eliminen la no conformidad.
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