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Resumen

El plantear una propuesta de disefio de un sistema integrado de gestion de la
calidad, ambiente y salud en el trabajo para una mipyme exige abordar objetivos para
tratar el asunto. Al realizar el marco tedrico, normativo y legal del tema se pone en
contexto el estado de la integracion de los sistemas de gestion y realizado el diagnostico
situacional del caso elegido se puede intentar generar un disefio particular para
Laboratorios Prims. El disefio propuesto aspira ser aplicado a las micro, pequefias y
medianas empresas que afrontan fuerte competencia, cambios abruptos en su entorno. Las
mipymes no solo quieren sobrevivir en el mercado sino alcanzar un alto grado de
competitividad, amparandose en las ventajas que supone tener un sistema integrado de
gestion.

Una vez realizada la investigacion bibliografica sobre el estado del arte, se alcanza
una metodologia sencilla pero préctica a la hora de realizar la integracion, aprovechando
la vigencia de una estructura de alto nivel o anexo SL de las normas de gestion. El anexo
SL permite la unificacion de la estructura, requisitos genéricos y definiciones similares
en las normas objeto de estudio e identificandose requisitos comunes en ellas, que
favorecen una integracién total o parcial. Se aborda la integracion con un elemento
adicional: analisis de los riesgos y oportunidades en practicamente todas las actividades
del negocio.

Para el desarrollo del tema se acudi6 a fuentes primarias y secundarias de
investigacién. La metodologia corresponde a un enfoque mixto; por un lado la
investigacién descriptiva y exploratoria, y por otro, la técnica bibliogréafica.

La propuesta de integracion es parcial. Los requisitos especificos de cada norma
no se pueden integrar; por eso se desarroll6 un plan de integracién conforme a la norma

UNE 166177:20055, que aplica una metodologia sencilla y practica.

Palabras clave: anexo SL, mipyme, competitividad, normas de gestion, integracion de

sistemas, partes interesadas
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Introduccion

Considerando que Laboratorios Prims es una mipyme fundada en el afio 1996 que
disefia, produce y vende productos farmacéuticos de libre venta, cosmeticos y productos
de limpieza del hogar para el mercado ecuatoriano y en este contexto la organizacion debe
cumplir una amplia normativa respecto a calidad, seguridad y ambiente, por lo que la
empresa se encuentra interesada en realizar la integracion de los sistemas de calidad,
ambiente y seguridad y salud en el trabajo, lo que finalmente permitiria el cumplimiento
de las necesidades y expectativas de clientes y partes interesadas y con un gran valor
adicional para la organizacién como es mejorar su imagen corporativa. Es a través de esta
investigacion que se desea facilitar a la organizacion un modelo para la integracion de los
sistemas mencionados y que podria ser utilizado también por otras mipyme.

¢Cual es el modelo mas adecuado de Integracién de sistemas de Gestion de las
normas de calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo para una mipyme como
Laboratorios Prims? Se pretende dar respuesta a esta pregunta en el presente trabajo y
ello exige plantear como objetivo general el siguiente:

e Proponer un disefio de sistema integrado de gestion de la calidad, ambiente,

seguridad y salud en el trabajo para Laboratorios Prims.

Y como objetivos especificos se establecen los siguientes:

e Realizar el marco referencial del tema en los aspectos: tedrico, normativo y

legal.

e Realizar el diagndstico inicial de la empresa Laboratorios Prims.

Para conseguir los objetivos propuestos se va a realizar un estudio exploratorio
que posibilite obtener una vision global y actualizada de la empresa objeto de esta
investigacion mediante visitas de campo a la empresa y entrevistas a la Alta Direccién vy,
ademas, se realizard un analisis descriptivo para identificar las caracteristicas de un
sistema de gestion integral de acuerdo a las normas ISO aplicables, consultando
bibliografia relacionada a los sistemas integrados de gestion (SIG) en libros, revistas,
manuales y otros, con lo cual se desarrollara un modelo de sistema integrado de gestién
acorde a las necesidades de la empresa. Por consiguiente, el método de investigacion
aplicable en este trabajo es de tipo deductivo, se parte del estudio de las normas ISO

concernientes al tema que permita elaborar un disefio particular de integracion para la
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empresa.

En el capitulo primero y mediante un acopio bibliogréfico se presenta un breve
resumen de la evolucion de los conceptos de calidad, ambiente y seguridad y salud en el
trabajo. Se hace referencia a los sistemas integrados de gestion y, se considera en forma
general el desarrollo de las normas internacionales generadas por el organismo
internacional de normalizacion 1SO. Se ha compilado en matrices las principales leyes,
normas, reglamentos y otros vigentes respecto a estos temas al momento en el Ecuador.

En el capitulo segundo resultado de un estudio de campo, se hace una corta
presentacion de la empresa. A continuacion, se indica la metodologia y disefio de la
investigacion y se detallan los resultados del diagnostico realizado a la organizacion.

En el capitulo tercero se sefiala la propuesta de disefio sugerida y el desarrollo del
plan de integracién para Laboratorios Prims.

Finalmente, se presentan las conclusiones .
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Capitulo primero

Marco referencial

1. Marco tedrico

La historia de la humanidad se remonta hace 4000 afios. Y durante estos afios el
ser humano ha evolucionado como especie, a tal punto que en pleno siglo XXI esta
viviendo la cuarta revolucidon industrial. En el transcurso del tiempo se ha dado forma a
la actual sociedad, para el presente tema es importante recordar el progreso de los

conceptos de calidad, seguridad y salud en el trabajo y ambiente.

1.1. Calidad

A la revision de la evolucidn del género humano también se observa el desarrollo
de la préactica de la calidad, practica que posteriormente moldearia su concepto. La
historia cuenta de los primeros y arcaicos métodos de verificacion de la calidad en la
antigua Babilonia en la construccion de casas; de la misma manera, los fenicios aplicaban
una accion correctiva para evitar la repeticion de errores y otras practicas de calidad se
encuentran en la construccion de las pirdmides egipcias, los frisos griegos, etc. (Cortés
2017, 3)

En la Edad Media se observa “expansion agraria, impulso mercantil y
renacimiento urbano” (Mitre Fernandez 2004, 14). EIl comercio se realiza en mercados
con base en el prestigio de la calidad de los productos, asi se desarrollé el interés de tener
una buena reputacién de los productos y de esta manera se reconocia a la porcelana china,
las sedas de damasco, etc. (Cortés 2017, 3)

Maés adelante en la historia acontece un hecho trascendental y es la primera
revolucién industrial, como escribe Luis Ifiigo (2012, 2) “en una isla de Europa
Occidental dio comienzo a finales del siglo XV111 algo llamado la Revolucion Industrial”,

la definicion de la revolucion industrial la da el mismo autor (45):

un proceso complejo en virtud del cual y como resultado de la introduccién en la cadena
de produccién de innovaciones técnicas y organizativas que hicieron posible el
crecimiento acelerado y autosostenido de la produccién industrial, la sociedad tradicional,
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agraria e incapaz de desarrollarse, dejo paso a la sociedad moderna, urbana y —a largo
plazo- en continuo crecimiento econémico.

Junto con la industria, el concepto de calidad también tiene su propia

interpretacion y su propio desarrollo, apoyado por reconocidos expertos mundiales en

este ambito.

el big bang de lo que podria denominarse como el movimiento de la calidad se produjo
como consecuencia de la transformacion de la industria japonesa tras la Segunda Guerra
Mundial. De ser un pais derrotado y arruinado al término de la Segunda Guerra Mundial,
pasé a erigirse en una auténtica potencia industrial en los setenta y los ochenta debido a
su alto compromiso con la calidad. (CasadesUs Fa, Heras, y Merino 2005, 2)

La Asociacion Americana para el Control de la Calidad (ASQC) define a la

calidad como “aptitud para el uso, conformidad con los requisitos y busqueda de la

excelencia”. Mientras que la Fundacion Europea para la Calidad (EFQM) entiende la

calidad como la totalidad de caracteristicas de un producto o servicio que soportan su

capacidad para satisfacer necesidades establecidas o implicitas (8).

A continuacién, se ha elaborado una tabla donde se resumen las nociones de

calidad emitidos por los gurues de la calidad y sus principales aportes en este campo.

Tabla 1

Gurues de la calidad y sus aportes

Gurl

Nociones-Aportes

Walter A. Shewhart
(189167)

La calidad es la reduccion de la variabilidad

Shewhart en 1924 definié los principios del control estadistico de los
procesos. Sus aportes van en la direccion siguiente:

Métodos de muestreo y de representacion grafica que permiten
observar la variabilidad de los procesos.

Control estadistico de la calidad.

NoOR~WNDE o

La calidad es una posicién competitiva

Deming introdujo en el Japdn el ciclo Planear, Hacer, Verificar y Actuar
(PHVA) y sus aportes son:

Catorce Puntos para asegurar la posicidn competitiva

Las7 enfermedades mortales de la gerencia

Falta de constancia en los propdsitos

Enfasis en las ganancias a corto plazo y los dividendos inmediatos
Evaluacion por rendimiento

Movilidad de los ejecutivos

Gerencia solo en base de las cifras visibles

Costos médicos excesivos

Costos excesivos de garantias
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Armand V. Feigenbaum
(1922-2014)

Joseph M. Juran
(1904-2008)

Calidad significa lo mejor para ciertas condiciones del cliente

Feigenbaum sostenia que la calidad no era responsabilidad solamente
de las areas de produccion, sus aportes principales son:

e  Concepto de Calidad Total (En Japdn TQM)
e  Lapromocion internacional de la ética de la calidad
e laclasificacion de los costos de la calidad

Adecuacion al uso previsto

Juran llamo a sus mejoras la teoria de la administracién de que la
calidad e incluia:

e  Trilogia de la calidad:

— Planificacidn de la calidad

— Control de calidad

— Mejora de nivel o cambio significativo
e  Autocontrol

e Secuencia universal de mejoramiento

Genichi Taguchi
(1924-2012)

Pérdidas minimas ocasionadas a la sociedad durante la vida util de un
producto

e  Concepto de “disefio robusto” o disefiar dentro de un estandar o
calidad aceptable.

e Funcion de pérdida o la pardbola que relaciona la desviacién entre
el éptimo de la calidad y los costes.

Kauro Ishikawa
(1915-1989)

La calidad es una herramienta

Ishikawa decia el proceso siguiente es su cliente e introdujo el tema de
los circulos de calidad. Sus aportes son:
e Lassiete herramientas basicas del control de la calidad

Elaboracion de graficas de flujo de proceso
Gréficas

Histogramas

Analisis de Pareto

Analisis de causa-efecto

Diagramas de dispersiéon

Gréficas de control

Nogok~wpbhRE
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Philip Crosby Cumplimiento de especificaciones o requerimientos
(1926-2001)

Crosby en 1980 propuso el método de cero defectos, es importante su
aporte:
Los catorce pasos de la administracién de la calidad

Compromiso de la direccion

Equipos de mejoramiento de la calidad
Medicién de la calidad

Evaluacion del costo de la calidad
Concienciacién de la calidad

Equipos de accidn correctiva

Comités de accion

Capacitacién

© 0N U AN e

Dia cero defectos

=
e

Establecimiento de metas

[EEN
[EEN

. Eliminacion de la causa de error

-
N

Reconocimiento

N
w

Consejo de la calidad

N
&>

Repetir el proceso de mejoramiento de la calidad.

David Garvin La calidad implica confiabilidad
(1952-2017)
Las 8 dimensiones de la calidad

Desempeiio (performance)
Caracteristicas (funciones adicionales)
Confiabilidad

Durabilidad

Serviceabilidad (calidad de servicio)
Estética

Conformidad

Calidad percibida

XN WNE .

Fuente: (CasadesUs Fa, Heras, y Merino 2005)
Elaboracion propia

Se encuentran varios conceptos de calidad, tantos como numerosas son las
personas que han tratado sobre este tema, Tomas (2010, 50) bien dice: “la nociéon de
calidad esta vinculada a la nocién de valor, y lo que era de valor en un momento dado
deja de serlo debido a cambios en el sistema social. Paradigmas de calidad aparecen y
desaparecen, se modifican o se adaptan”.

Mientras tanto, la calidad en la norma ISO 9000 2015, 19 se define como: “grado
en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los

requisitos”.
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1.2. Seguridad y salud en el trabajo

De la misma manera la préactica de la seguridad y salud en el trabajo también ha
tenido su propia evolucion.

El instinto de conservacion del ser humano es parte de su ser y desde los inicios
de la humanidad se observa la manifiesta preocupacion por su integridad fisica. Este
instinto de conservacion es individual y de esta manera se manifestaba en épocas
pretéritas donde “la prevencion de accidentes fue un asunto de esfuerzo individual, més
que una forma de procedimiento organizado” (Henao Robledo 2013, 1).

El hombre continla con su proceso evolutivo, realiza asentamientos y
conglomerados tribales en los que empieza a surgir la vision del grupo. Desarrolla el
sector primario como la agricultura y ganaderia, mas adelante el sector secundario inicia
con la transformacion de los elementos o materias mediante la artesania y con el
desarrollo del sector terciario o el comercio, se hace patente los riesgos que derivan de

estas actividades y que los tiene que enfrentar.

Mas de dos mil afios antes de nuestra era los antiguos babilonios se preocupaban de los
“accidentes” que ocurrian en aquellos tiempos y prescribieron un método que sirviera
para indemnizar al lesionado. Hammurabi (2100 a.C.) logr6 durante los treinta afios de su
reinado volver a asegurar la independencia de Babilonia y ordend la compilacion de un
conjunto de leyes, aplicando el antiguo principio de “ojo por 0jo”, cuya intencion era la
de mantener un control mediante la amenaza explicita de un castigo igual a la gravedad
de la ofensa (2).

Aqui se observa una manifiesta relacion entre calidad del producto y seguridad de
las personas.

En la Edad Media junto con la evolucion del trabajo también se anotan las
enfermedades asociadas, son conocidos los efectos de la manipulacion de los minerales
“Las primeras notas médicas a los peligros con la ocupacion de la metalurgia son
atribuidas a Hipdcrates (460 — 377 a.C.), donde se describe a un trabajador metallrgico
como palido [...](2).

En la Edad Moderna, Bernardino Ramazzini analiz6 mas de 54 profesiones y la forma de

vida de los obreros, sus patologias y carencias, realizando un minucioso examen de los

factores etiologicos de las afecciones propias de los distintos oficios que existian antes de
la Revolucion Industrial. (Alvarez 2018, 11)
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Henao Robledo (2013, 4) indica que la verdadera necesidad de seguridad
organizada no provino sino hasta el advenimiento de lo que se llama “Edad de la
Maquina” y el movimiento de prevencion de accidentes, como existe hoy, es

estrictamente una innovacion moderna.

Un gran reformador fue Sir Edward Chadwick, miembro de la comision encargada de
formular leyes para la proteccién de los pobres, quien se convirtié en la fuerza impulsora
que dio origen a un documento: El informe sobre condiciones sanitarias de la poblacion
obrera de la Gran Bretafia, publicado en 1842. Esa obra fue la Biblia de los reformadores
del siglo XIX en Europa y USA. En 1850 comenzaron las mejoras verdaderas con las
recomendaciones hechas hasta entonces: se acortaron las horas de trabajo, se establecio
el minimo de edad para los nifios trabajadores, y mejoras en las condiciones sanitarias y
de seguridad, como el suministro de protecciones para los engranajes y transmisiones

(9).

En 1901 se funda en Basilea la Asociacion para la Proteccion Internacional de los
trabajadores, muchas de sus ideas sirvieron de base para la Constitucion en 1919 del
Organismo Internacional del Trabajo (OIT). La OIT se cre6 en virtud de lo dispuesto en
la Parte XI1I del Tratado de Versalles que dio término a la Primera Guerra Mundial. Esta
organizacion tiene la firma creencia de que la paz duradera se funda en la justicia social
y es asi como en su pagina web reza la frase: “impulsar la justicia social, promover el
trabajo decente” (“Organizacion Internacional del Trabajo” 2019).

La OIT es la tnica agencia “tripartita” de las Naciones Unidas, porque reune a
gobiernos, empleadores y trabajadores, representados por tres llaves que abren una sola
puerta, actualmente tiene a 187 estados miembros y su Director General actual es Guy
Ryder, quien dice: “Cuando estas tres llaves giran a la vez, cuando gobiernos,
empleadores y trabajadores trabajan juntos, las puertas se abren y la justicia social
avanza". (“Organizacion Internacional del Trabajo”). De esta manera, la OIT emite
normas internacionales del trabajo, en base a ocho convenios fundamentales, y que
pueden ser ratificados por sus paises miembros. Particularmente, el Ecuador ha ratificado

estos ocho convenios.

Pasando por los multiples cambios que la concepcidn del trabajo ha experimentado a lo
largo de la historia del hombre llegamos a la situacion actual en la que, lejos de constituir
exclusivamente un medio de subsistencia, resulta un importante elemento de valoracion
social y de desarrollo de su actividad creadora, constituyendo por ello un derecho y un
deber de la persona (Gea-lzquierdo 2017, 3).
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1.3. Ambiente

Quizas la manera mas adecuada de observar la evolucion de la conciencia
ambiental serd a través de las diferentes conferencias, cumbres y reuniones que este tema
ha dado lugar.

En el afio de 1972 se realiza en Estocolmo la Primera Conferencia sobre el medio
ambiente, “se ha alcanzado ya el grado de saturacion en cuanto a ... avisos apocalipticos,
sobre los males de la contaminacion atmosférica ... y que se debe pasar necesaria e
inmediatamente a la fase de actuaciones, ...” (de Prada 1972, 383). Estas eran las palabras
que repetian los diferentes grupos de la época que advertian del deterioro del ambiente
por las actividades industriales y las experimentaciones cientificas.

Esta conferencia fue convocada por la Organizacion de las Naciones Unidas,
asistieron representantes de 113 paises, 19 organismos intergubernamentales y mas de
400 organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales. A esta conferencia se la
reconoce como el inicio de la conciencia moderna politica y publica de los problemas
ambientales globales. De esta conferencia surgié una Declaracion de 25 principios (ver
Tabla 1) y un plan de accion con 109 recomendaciones, esto constituyo el primer cuerpo
legislativo internacional relativo al Medio Ambiente y se creé el PNUMA o Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.

Ese mismo afio el grupo denominado Club de Roma publica su informe con el
titulo Los limites del crecimiento, documento en el que se analizan cinco variables:
tecnologia, poblacion, nutricion, recursos naturales y medio ambiente, pronosticaba el
colapso del sistema para el afio 2000 si las tendencias de ese momento se mantenian.

En 1976 se produjo la rotura de una valvula en la fabrica de cosméticos de la
multinacional Hoffmann-La Roche (ltalia), hubo una fuga de dioxina, muy toxica, las
consecuencias fueron dafios permanentes a cientos de personas, el sacrificio de mas de
75000 animales afectados y 18 hectareas de terrenos contaminados.

En 1985 se firmo el Convenio de Viena, mas tarde en 1987 se lo mejoro e
implemento como Protocolo de Montreal. Alrededor de 180 naciones a traves de este
Protocolo se comprometen a reducir la produccion de gases de clorofluorocarbonos
(CFC), que se considera es la principal causa de la disminucion de la capa de ozono.

En abril de 1986 tuvo lugar el mayor accidente nuclear de la historia, cuando

exploto un reactor en la planta nuclear de Cherndbil, en la antigua Union Soviética, hoy
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Republica de Ucrania. Este accidente causd pérdidas incalculables en dafios a las
personas, la flora y la fauna, con mas de 160.000 km? contaminados.

El Informe Brundtland se present6 en 1987 por la Comision Mundial para el
Medio Ambiente y el Desarrollo por la ONU, se lo conoce también como Nuestro Futuro
Comun y en él se propone el desarrollo sustentable que lo define como: “el desarrollo que
satisface las necesidades de la generacion presente, sin comprometer la capacidad de las
generaciones futuras, para satisfacer sus propias necesidades”(Garcia y Vergara 2000, 2).
Como dice Guimaraes (1985, 2):

Las nuevas bases de convivencia que proveen de gobernabilidad al sistema politico
requieren por tanto de un nuevo paradigma de desarrollo que cologue al ser humano en
el centro del proceso de desarrollo, que considere el crecimiento econémico como un
medio y no como un fin, que proteja las oportunidades de vida de las generaciones
actuales y futuras, y que, por ende, respete la integridad de los sistemas naturales que
permiten la existencia de vida en el planeta.

En el afio 1992 se realiza la Cumbre de la Tierra o también conocida como la
Cumbre de Rio. Esta cumbre fue convocada por la ONU y reunié a muchos paises y
diferentes organizaciones sociales. Finalmente, se redactaron varios documentos y
acuerdos internacionales cabe destacar cinco documentos principales: dos convenciones
globales (La Convencion Marco sobre Cambios Climaticos y la Convencion sobre
Diversidad Bioldgica) y tres acuerdos (La Declaracion de Principios sobre el Manejo,
Conservacion y Desarrollo Sustentable de Todos los Tipos de Bosques, La Declaracién

de Rio sobre Medio Ambiente y Desarrollo y la Agenda 21).

[...] otras reuniones internacionales hablaron sobre desarrollo sostenible, como la

“Conferencia de Poblacion y Desarrollo” de el Cairo en 1994, la “Cumbre Social” de

Copenhague en 1995, la “Conferencia sobre la Mujer” de Pekin también en 1995, y la

“Conferencia sobre Ciudades Habitat II”, en Estambul en 1996 (Pérez de las Heras 2002,

31).

En 1997 por iniciativa de varios lideres mundiales se forma la Comision de la
Carta de la Tierra, representantes de organismos gubernamentales, no gubernamentales,
colectivos, expertos internacionales, etc. emiten en el 2000 la version oficial de la Carta.

En el afio 2000, aproximadamente delegados de 190 paises y otros colectivos
celebran la Cumbre del Milenio, con su declaracion buscaban lograr como objetivo
principal la disminucion e inclusive la erradicacion de la pobreza para el afio 2015.

En el afio 2001 se celebra en Doha, Qatar la Conferencia Ministerial de la

Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y emiti6 una declaracion politica:
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El objetivo del desarrollo sostenible, con la idea de conseguir un sistema de comercio
multilateral no discriminatorio, y actuar para la proteccion del medio ambiente y la
promocion del desarrollo sostenible puede y debe ser apoyado por todos (Pérez de las
Heras 2002, 33).

En el afio 2002 se desarrolla la Cumbre Mundial de Desarrollo Sostenible en
Johannesburgo establecida por la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU). Reunio a
delegados de 192 paises y demas colectivos entre organismos no gubernamentales, lideres
comunitarios, representantes de la empresa y de la industria, jovenes, etc. Su objetivo
fundamental fue poner en marcha el desarrollo sostenible a partir de la Agenda 21
aprobada en la Cumbre de Rio, a partir del tratamiento y discusién de cinco grandes
referencias: agua y saneamiento, energia, salud y medio ambiente, agricultura y
biodiversidad y gestion de ecosistemas. Se trataron, ademas, grandes temas como la
pobreza, globalizacion, modalidades de produccion y consumo, la problematica de Africa
y el turismo.

El impacto méas notable de la degradacion medioambiental muy probablemente
sea el Cambio Climatico generado por los gases de efecto invernadero. De esta manera
surge el denominado Protocolo de Kioto que entrd en vigor en el afio 2005. Este es un
acuerdo internacional que pretende disminuir la emision de seis gases de efecto
invernadero. “La ratificacion del protocolo de Kioto por 153 naciones responsables de
aproximadamente el 60% de emisiones de GEI (gases de efecto invernadero) representa
un hito planetario en la historia de los compromisos medioambientales de la humanidad”
(Hern&ndez 2007, 16).

En el afio 2009, se realiz6 en Copenhague la Conferencia de las Partes de la

Convencién Marco de las Naciones Unidas para el Cambio Climatico:

El Acuerdo de Copenhague reconoce, oficialmente y por primera vez, la necesidad de
reducir a 2°C el aumento de la temperatura de la Tierra. Pero no habla de la obligacion de
reducir emisiones para lograr este objetivo. El acuerdo se limita a facilitar 30 mil millones
de dolares por afio, entre 2010 y 2012, a los paises pobres para solventar la adaptacion al
cambio climético (Elbers 2010, 2).

En el afio 2015, 195 paises firmaron el Acuerdo de Paris para combatir el cambio

climético en el marco de la conferencia de las Naciones Unidas sobre el clima.

El Acuerdo de Paris ha sentado las bases para una respuesta universal al cambio climatico.
Ahora se trata de articular la estrategia que permita alcanzar los objetivos alli formulados,
en especial evitar un incremento de la temperatura media superior a los 1.5-2°C..., la



26

forma maés eficaz y eficiente de lograr ese objetivo es retirar de forma ordenada, masiva
y répida al carbon del mix energético mundial. (Fernandez-Reyes 2016, 1).

Rescato las palabras de Rogelio Ferndndez-Reyes (14):

Hay mas voces reclamando una gobernanza global. Nos embarcamos en la mayor
amenaza de la especie humana, lo que nos obliga a unirnos, frente a fuertes intereses
empresariales, politicos, sociales y también individuales. El terreno esta abonado para un
gran cambio cultural, un nuevo paradigma, con nuevos estilos de vida. Es preciso dar un
salto hacia el buen vivir, reconociendo los limites del planeta y la necesidad de reducir.

1.4 Sistemas integrados de gestion

Un sistema de gestion es un conjunto de elementos interrelacionados que permite
a una organizacion desarrollar su trabajo. Definido asi, este sistema puede 0 no estar
reconocido; sin embargo, es existente porque de lo contrario la organizacion no
funcionaria (Calso y Morales 2018, 19).

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) desarrolla normas que
retnen las mejores practicas a aplicar en las organizaciones para que los sistemas de
gestion puedan funcionar mejor, y es asi que se tienen un sinnimero de normas para todas
las areas y disciplinas. En una organizacion el objetivo es tener un solo sistema de gestion
que abarque todos los sistemas referenciales que la misma desee tener o aplicar, con lo
cual se obtendrian multiples beneficios, pero por sobre todo un manejo sistémico de la

organizacion. Calso y Morales (2018, 26) indican:

Se considera un sistema integrado de gestién de la calidad, ambiental y de la seguridad y
salud en el trabajo al conjunto de elementos interrelacionados utilizados para satisfacer
los requisitos de los clientes, con un impacto ambiental minimo de los procesos
desarrollados y con el menor riesgo posible para la seguridad y salud de los trabajadores.

Se puede indicar como Util para la organizacion porque el manejo integral de los
tres temas permitiria una reduccion de costos por la optimizacion de los procesos, tiempo
y recursos asignados al sistema, simplificacién de documentos y registros y mejora del
trabajo en equipo en las distintas areas de la organizacion (26).

Almeida (2017, 77-8) indica como principales beneficios internos a nivel
organizacional los siguientes: cumplimiento mas facil de la legislacién, mejora de la
organizacion y ventaja competitiva de mercado. Como beneficios externos sefiala a nivel
de mercado como la mejora de imagen y la sostenibilidad en un mercado global, mientras

que a nivel de partes interesadas se destaca el incremento de satisfaccion de los clientes,
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incremento de su fidelidad, captacion de nuevos clientes e incremento de la cuota de
mercado entre otros.

En la bibliografia se describen varias maneras o estrategias para realizar la
integracion. Puede ser una integracion secuencial, aquella en la que primero se implanta
y certifica un sistema de gestion y luego se continua con otro sistema de gestion. O
también pueden implantarse dos o tres sistemas de gestion a la vez y seria una integracion
simultanea (Almeida Guzman 2019, 57).

Pararealizar la integracion también se han generado metodologias desde el &mbito
académico como desde el &mbito de la normalizacion. El primero sugiere como
principales metodologias la integracion basada en el mapa de procesos, la integracion
conforme el ciclo Planificar, Hacer, Verificar y Actuar (PHVA), la integracion basada en
requisitos comunes y la integracion con un modelo propio resultado en una organizacion
en particular. En el segundo &mbito sefialado, el de la normalizacion se tienen varios
modelos o estdndares publicados por diversas instituciones, aqui resalta la norma
espafola UNE 66177:2005 Guia para la integracion de los sistemas de gestion (58-59).

Si la organizacion dispone de un sistema de gestion basado en los requisitos de
ISO 9001 se puede considerar a ese sistema como el nlcleo del sistema integrado porque
ese es el que contiene los procesos operativos y los procesos ambientales y de la seguridad
y salud en el trabajo se integrardn como parte del mapa de procesos existente (Calso y
Morales 2018, 32).

2. Marco normativo

El presente trabajo de investigacion tiene como marco normativo las normas
técnicas emitidas en cada area objeto de este estudio por la Organizacion Internacional de
Normalizacion (I1SO), a saber, normas 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO
45001:2018. Por tanto, se considera importante realizar un breve andlisis de la evolucion
que estas normas han tenido en el tiempo.

La ISO es una organizacion internacional independiente, no gubernamental
constituida actualmente por delegados de 163 paises miembros. Con el trabajo de todos
sus miembros la organizacion emite periddicamente normas internacionales que
contienen lineamientos y especificaciones de clase mundial referidos a productos,
servicios y sistemas para asegurar su calidad, seguridad y eficacia, con lo que estas

normas facilitan ademas el comercio internacional. Hasta el momento la ISO ha emitido
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22520 normas internacionales en diferentes campos de la industria y negocios desde la

tecnologia, alimentos, agricultura hasta cuidado de la salud. Su sede es Ginebra, Suiza.

2.1. 1SO 9001:2015

Los antecedentes que dieron lugar a la norma ISO 9001:2015 se puede ver en la

Figura 1.
MIL-Q-9858 AQAP-1 BS 5750 1SO 9001
*1958 *1963 *1979 © 1987
* Quality Program * NATO Quality Control e Estandar de control de ¢ Organizacion  Internacional
Requirements Requeriment for the Industry proveedores para la Normalizacién adopta
e Normas para muestreo con o MIL para Europa * Ampliamente acogida por la la BS 5750 por su gran exito y

industria la emite como norma ISO
9001.

amplia acogida

Figura 1. Evolucion de la norma de calidad 1SO 9001, 2016
Fuente y elaboracion: Lopez Lemos

La primera norma ISO 9001 (International Organization for Standarization 2015a,
1) publicada en 1987 y desde esa fecha se han realizado varias revisiones a la misma que
han dado lugar a nuevas versiones y su desarrollo en el tiempo se puede observar en la
Figura 2.

. 1s09001:2015
0 ISO 9001:2008

1SO 9001:2000

ISO
9001:1994

ISO
9001:1987
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Figura 2. Publicaciones I1SO 9001
Fuente y elaboracion propias

2.2.1SO 45001:2018

En el afio 2018 la ISO publica la norma de Sistemas de Gestion de la Seguridad y
Salud en el Trabajo (International Organization for Standarization 2018, 1). Su
publicacion también tiene su propia historia y evolucion.

En 1975 se introdujo en Espafia el Control Total de Perdidas a través de la
Asociacion para los Accidentes (APA), fue desarrollado por el Instituto de Georgia de

Estados Unidos. Mas adelante,

Los Programas de Proteccién Voluntarios (VPP) fueron desarrollados por la OSHA
norteamericana del Departamento de Trabajo de los Estados Unidos en 1988, para que
aquellas empresas que voluntariamente se acogieran al mismo pudieran ver reconocida
su labor en la gestion de la seguridad y salud (Rubio 2002, 77).

Inglaterra en el afio 1996 publica la Guia BS 8800 como una recopilacion de
directrices respecto a la gestion de la seguridad y salud. En ese mismo afio la AENOR o
la Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion publica la norma UNE
81900:1996 EX referido a la Prevencion de Riesgos Laborales.

La Asociacion de Seguridad y Salud en el Trabajo de Japdon desarrollo en 1997 el
Sistema de Gestién de Seguridad y Salud Ocupacional.

Cabe destacar la norma SA 8000:1997 de Responsabilidad Social:

El tratamiento de las condiciones de trabajo se hace de forma extensa, alcanzando
aspectos incluidos en el ambito de la seguridad y salud en el trabajo, como son el horario
y los turnos, los convenios colectivos y la participacion de los trabajadores, el trabajo
infantil o la coercion mental, y otros aspectos aberrantes (77).

En el afio 1999 la Unién Europea publica las Directrices para la Organizacién de
la Seguridad y Salud en el trabajo 0135/4/99 EN sefialando las condiciones bésicas para
un sistema de gestion eficaz de seguridad y salud en el trabajo.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT) propone a
través de sus Notas Técnicas de Prevencion (NTP) y basandose en los sistemas de gestion
de calidad un Manual del Sistema de Prevencion.

La Asociacion para la Prevencion de Accidentes (APA), promueve desde 1999 la
propuesta GIP (Gestion Integrada de la Prevencion) y presenta un Manual Tipo de

prevencion.
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La Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional de los Estados Unidos
desarrollo y publico en 1999 la especificacion técnica OSHAS 18001:1999 y su guia de
gestion OSHAS 18002.

En el afio 2001 se publican las directrices de la Organizacion Internacional del
Trabajo.

Finalmente, en el afio 2018 se publica la tan esperada norma 45001 referente a la

Seguridad y Salud en el Trabajo.

2.3. 1SO 14001:2015

Con el éxito alcanzado por las normas 1SO 9000 y conforme los problemas
ambientales iban ocupando diariamente la palestra de la preocupacion de las personas y
organizaciones en general y con la ocasion de la organizacion de la Cumbre de Rio, se
comprometid a 1ISO para que elabore normas ambientales internacionales. Para esto desde
el afio 1971 1SO habia creado dos comités técnicos en el campo medioambiental. En el
afio 1992 se crea el Grupo Asesor Estratégico sobre el Medio Ambiente (SAGE) que fue
el encargado de realizar la norma ISO de Sistema de Gestion Ambiental. Sin embargo, es
de destacar que su desarrollo tomo pautas importantes de una norma anterior la BS 7750.
Los britanicos la venian aplicando desde el afio 1991. A su vez, la norma EMAS
(Programa de Auditoria de Europa) también baso su desarrollo en la norma britanica
mencionada. Finalmente, en el afio 1996 se publica la norma ISO 14001 (International
Organization for Standarization 2015b, 1), esta norma va mas alld de estas normas
indicadas al considerar la mejora continua, la comunicacion de resultados a las partes
interesadas y el tener registros ambientales comprensivos (Cascio, Woodside, y Mitchell
1997, 28).

Luego de la publicacién en el afio 2004, se reedita la norma 1SO 14001 en el afio
2015.

2.4 Laestructura de Alto Nivel y la Norma espariola UNE 66177

La estructura de Alto Nivel es un elemento armonizador resultado del trabajo
realizado por el grupo de coordinacién técnica en normas de sistemas de gestion de la
Organizacion Internacional de Estandarizacion (1SO), mediante el cual las normas de

sistemas de gestion nuevas y las ediciones futuras de las existentes tienen la misma
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estructura, texto y definiciones esencialmente idénticos, lo que permite un alineamiento
de los estandares de los sistemas de gestion (Alvarez 2014, 1).

En la Figura 3 se puede observar las diez etapas, fases o capitulos que tiene la
estructura de Alto Nivel y que comparten las normas de gestién que se tratan en este
estudio.

1. Objeto y campo de aplicacién

2. Referencias normativas
6. Planificacién

3. Términos y definiciones

ESTRUCTURA DE ALTO F-Apoyo

NIVEL
4. Contexto de la organizacién
8. Operacién

P

5. Liderazgo
9. Evaluacién de desempefio

O

10. Mejora

Figura 3. Estructura de alto nivel de las normas de gestion
Fuente y elaboracién propias

Como apropiadamente lo dice Almeida (2019, 12):

Con la estructura de alto nivel del Anexo SL, la ISO busca garantizar la calidad en la
produccioén de sus normas de sistemas de gestion al objeto de lograr textos consistentes
gue puedan permanecer aplicables durante largos periodos de tiempo en todo tipo de
organizaciones, de todos los tamafios, en todos los sectores y en todos los entornos
posibles. Sin lugar a duda esta estructura genérica, marcara un antes y un después en la
integracion de los sistemas de gestion.

Considerando esta afinidad en las normas se pasa a analizar las directrices dadas

en la norma espafiola UNE 66177 para la integracion y que se sintetizan en la Figura 4.
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1.Determinar el nivel de madurez del SG.

Inicial

Basico

Avanzado

Experto

Premio

UNE 66177 2. Identificar el método de integracion.

Método béasico

Método avanzado

Método experto

3. Realizar un plan de integracion

Figura 4. Directrices para la integracion de los sistemas de gestion conforme la norma UNE
66177:2005
Fuente y elaboracion propias

La norma espafiola UNE 66177 fue publicada en junio de 2005 y es una Guia para
la integracion de los sistemas de gestion. Provee un método de evaluacion para establecer
el nivel de madurez del sistema de gestion de una organizacion, con este resultado se
puede identificar el método de integracion que dependera de la experticia en el manejo
del mapa de procesos que tenga la organizacion y, por Gltimo, sugiere realizar un plan de
integracion.

En la investigacion bibliografica realizada se encontrd la Guia practica para la
integracion de los autores Calso y Morales, libro publicado por la Asociacién Espafiola
para la Normalizacién y Certificacion AENOR, en sintesis, sugieren los autores realizar
los pasos que se pueden observar en la Figura 5. El primer paso es clasificar los requisitos
de las normas en estudio en comunes, especificos y homdlogos; siendo los comunes,
aquellos presentes en las tres normas en estudio y son similares; especificos, los requisitos

gue se encuentran en una sola norma y se refieren a la disciplina de esa norma o el area
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de actuacion de ella; y, por altimo, los requisitos homélogos o aquellos que se encuentran
en dos normas, pero no en la tercera o estan presentes en forma parcial.

En un segundo momento se decide el tipo de integracion a realizar, si es solo
documental, organizacional u operativa. Finalmente, sugiere realizar un plan de

integracion.

1. Clasificar los requisitos de las normas

e Comunes
e Especificos
e Homodlogos
2. Decidir entre las siguientes opciones: GUIA
DE
e Integracion documental INTEGRACION

Integracion organizacional

Integracion operativa

w

. Realizar un plan de integracion

Figura 5. Directrices para la integracion de los sistemas de gestion conforme la guia de integracion
Fuente Calso y Morales y elaboracion propia

3. Marco Legal

Conforme a la pirdmide de Kelsen la jerarquizacion de leyes en el Ecuador esta

dada como se observa en la Figura 6.
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CONSTITUCION ECUATORIANA

. TRATADOS Y CONVENIOS INTERNACIONALES

LEYES ORGANICAS

LEYES ORDINARIAS
ACUERDOS Y RESOLUCIONES, DEMAS ACTOS Y
DECISIONES DE LOS PODERES PUBLICOS

Figura 6. Piramide de Kelsen ecuatoriana
Fuente y elaboracion propias

Esta pirdmide permite visualizar el ordenamiento juridico y la manera como se
encuentran jerarquizadas las leyes en general. Asi en el Ecuador la norma suprema es la
Constitucion, bajo ella se encuentran los Tratados y convenios internacionales, y se
continda con las diferentes normas.

En el Ecuador se tiene la ley SEC o ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad
publicada en el Registro Oficial en el afio 2007, tiene como objetivo establecer el marco
juridico del Sistema ecuatoriano de la Calidad.

En el Art. 7 de esta ley se indica que el Sistema Ecuatoriano de la Calidad es el
conjunto de procesos, procedimientos e instituciones publicas responsables de la
ejecucion de los principios y mecanismos de la calidad y la evaluacion de la conformidad.
Las instituciones publicas a las que hace referencia son: el MIPRO o Ministerio de
Industrias y Productividad, el Comité Interministerial de la Calidad, el INEN o Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion, el SAE o Servicio de Acreditacién Ecuatoriano y otras
entidades publicas capaces de emitir normas y reglamentos. EI MIPRO es la institucién
rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad.

Entre otras atribuciones el Comité Interministerial tiene como funcién aprobar el
Plan Nacional de la Calidad. Este plan esta enfocado en la promocidn de la calidad, las
directrices para la elaboracion de los reglamentos técnicos, las directrices para designar y
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acreditar a los organismos de evaluacion de la conformidad entre otros aspectos muy
importantes.

Respecto a Seguridad y Salud en el Trabajo en el Anexo 1 Matriz de legislacion y
cumplimiento legal SST se puede observar los diferentes cuerpos legales con el detalle
de las publicaciones, actualizaciones y descripcion del cumplimiento y aplicacion en cada
uno de los procesos de Laboratorios Prims.

En tanto que en el Anexo 2 Matriz de legislacion ambiental ecuatoriana se indican
las leyes a cumplir, su contenido y su medio de verificacion en la empresa. Las matrices
son una propuesta de cdmo se podria monitorear el estado del cuerpo legal y

reglamentario que atafie a las organizaciones.
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Capitulo segundo

Empresa Laboratorios Prims

1. Descripcion de la empresa Laboratorios Prims

El caso de estudio de la presente investigacion gira en torno de Laboratorios
Prims.t

Laboratorios Prims se cre¢ en el afio de 1996. Su fundador es quien inicialmente
detectd en el mercado productos cosméticos de consumo popular sin notificaciones
sanitarias, por lo que decidié formalizar la venta de estos productos amparados con los
permisos sanitarios respectivos. Poco a poco empez0 a producir productos farmacéuticos
de libre venta, también conocidos como OTC, entre ellos productos antisépticos como
alcohol antiséptico, agua oxigenada, entre otros. Posteriormente aumenta la cartera de
productos para satisfacer la demanda de productos de limpieza para el hogar.

Actualmente, Laboratorios Prims sigue con esas tres lineas de negocio y su
categoria de acuerdo al Ministerio de Produccion MIPRO es el de pequefia empresa.

A partir del afio 2010 la Alta Direccion de la organizacién decide mejorar su
sistema de gestion, inicia con la certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),
que representd para la empresa un reto mayudsculo pues significO una agresiva
capacitacion al personal y el redisefio de la planta mediante una fuerte inversion.

Laboratorios Prims obtuvo el certificado de BPM en el afio 2015 y ha renovado la
certificacion en el afio 2018. Recibe ademas el Primer Certificado INEN en el 2017 y en
el afio 2018 concreto la certificacion 1SO 9001:2015.

Las empresas de la industria farmacéutica deben cumplir una amplia normativa,
todas las empresas farmacéuticas tienen categoria de alto riesgo y es precisamente a partir
de esta ultima certificacién 1SO que la Alta Gerencia considera importante realizar la
integracion de los sistemas de gestion de Calidad, Ambiente y Seguridad y Salud en el
Trabajo a fin de dar cumplimiento a esa normativa, satisfacer y mejorar la imagen

corporativa de la empresa frente a sus partes interesadas. La organizacion ademas

! Los datos que se registran resultan de la visita y entrevista a la Alta Direccion de la empresa,
quienes han facilitado toda la informacién.
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pretende disminuir la carga documental y tener una visién integral del negocio que

permita tomar decisiones idoneas y oportunas.

2. Metodologia y disefio de la investigacion

Para conseguir los objetivos propuestos se realizé un estudio exploratorio que
permitio obtener una visidn global y actualizada de la empresa investigada y, ademas se
realizé un analisis descriptivo para identificar las caracteristicas de un sistema de gestion
integral, estdndares de gestion, principios de calidad y enfoque sistémico.

El método de investigacion aplicado en este trabajo es de tipo deductivo, se partid
del estudio de las normas SO aplicables concernientes al tema, lo que permitié elaborar
un disefio particular para la empresa en estudio.

Las fuentes de investigacion utilizadas son fuentes primarias y secundarias. Entre
las primeras se tiene:

» Visitas de campo a la empresa para conocer la situacion actual aplicando una lista
de verificacion y entrevista a la Alta Direccion

* Revision de documentos y procesos propios de la organizacion

* Informacion institucional autorizada como permisos de funcionamiento, archivo
maestro, resultados de auditorias de organismos de control, entre otros

Como fuentes s secundarias se reconocen a las siguientes:

* Normativa ecuatoriana legal vigente aplicable a la empresa

* Las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 y la norma I1SO 45001:2018.

» Bibliografia relacionada a los sistemas integrados de gestion como libros,
articulos, tesis, etc.

3. Diagnostico situacional de la empresa Laboratorios Prims

Para determinar el estado de la empresa Laboratorios Prims respecto a las normas
objeto de la presente investigacion se disefid una lista de verificacion de cada una de las
tres normas para determinar el grado de cumplimiento de los requisitos de las normas a
integrar. Este detalle se puede ver en las tablas 2, 3 y 4 que corresponden a las normas
ISO 9001: 2015, ISO 14001: 2015 e ISO 45001:2018, respectivamente.



Tabla 2
Lista de verificacion de los requisitos de la norma I1SO 9001:2015
Cumple/
Requisito Seccion no Resultado Resultado
cumple

4 Contexto de la organizacion

Mantiene un andlisis de contexto, donde se han identificado las cuestiones

ambientales, RIESGOS en los distintos procesos definidos y aplicables al SGC
Liderazgo

Liderazgo y compromiso: la alta direccién mantiene un criterio claro sobre la
comprension del SGC, sus implicaciones, asignacion de recursos para la
mejora y eficacia del sistema

La alta direccion rinde cuentas sobre el rendimiento y eficacia del SGC,
promueve la mejora y apoya otros roles pertinentes de la direccion, La alta
direccién comunica al personal sus objetivos, cumplimiento actual y estado de
la organizacién respecto de sus resultados y SGC

Enfoque al cliente: La alta direccién comunica al personal sus objetivos,
cumplimiento actual y estado de la organizacion respecto de sus resultados y
SGC

Se ha establecido una politica de calidad en la organizacién

Es apropiada al contexto de la organizacion; incluye compromiso con el
cumplimiento de requisitos aplicables y mejora continua

La politica se comunica, se mantiene vigente y es entendida por las partes
interesadas

6.1.1

Se han asignado responsabilidades y autoridades para los distintos procesos
definidos por la organizacién

Se tiene definido acciones para abordar los riesgos y oportunidades por cada
proceso definido dentro del alcance de la organizacion, asi como del analisis
del contexto

Sl

6.1.2

La organizacion planifica las acciones para abordar estos riesgos y
oportunidades y la manera de integrar, implementar y evaluar la eficacia de
estas acciones

Sl

Se mantienen objetivos de calidad coherentes con la politica, son medibles.
Adicional, se ha establecido un método de seguimiento para evaluar
cumplimiento y establecer mejoras.

Se ha definido en los objetivos: Que se va a hacer, que recursos se requieren,
responsable, finalizacién y como se evaluaran resultados

Cuando se determinan cambios en el SGC, estos se llevan a cabo de manera
planificada?

6.3a-d

7.1.1

Se considera el proposito de los cambios, la integridad del sistema de gestion,
disponibilidad de recursos y la asignacion de responsabilidades y autoridades?
Apoyo

Se han definido recursos para la implementacién y mejora del SGC

7.1.2

Estan definidas las personas necesarias para cumplir cada proceso definido en
la organizacion

Se ha definido y mantenido los equipos, infraestructura, recursos de transporte,
y tecnologia necesaria para la organizacién

Se realiza un analisis del clima laboral, se ha establecido acciones para mejorar
el ambiente laboral, considerando el trabajo seguro y previniendo riesgos
ergonémicos, psicosociales, etc.

7.1.5a

Se identifican los equipos necesarios de medicién para asegurar la calidad de
nuestros productos / servicios otorgados

7.1.5b

Se ha determinado un método para calibrar, o verificar estos equipos a
Intervalos planificados

7.1.5¢c

Existe trazabilidad de medicién que testifique la validez de los patrones de
medicion

7.1.5d

Si el equipo es calibrado, se tiene la informacién documentada necesaria para
demostrar que el proveedor es competente para realizar dicha actividad

Se ha determinado el conocimiento necesario de la organizacion, proveniente
de las experiencias pasadas, resultados de éxito, fracaso, tomando en cuenta
las condiciones cambiantes, para asegurar que ese conocimiento no escape de
la misma

Se ha determinado la competencia necesaria del personal para su proceso a
desempefiar

El personal es consciente de la politica de calidad, objetivos de calidad, como
aporta a la eficacia del SGC

Mantiene un plan de comunicacién que contemple la comunicacién tanto
interna como externa

Ha definido un procedimiento / mecanismo para asegurar la identificacion,
disposicion, seguridad, ubicacién, resguardo, etc., de la informacion
documentada

100%

100%

100%

41 internas y externas que afectan al desarrollo de los productos / servicios de la Sl
organizacion

422 Ha idgntifjcado las necesidades y expectativas de las partes interesadas de la sI i

) organizacion COMUN
49b Ha dgterminado medjos de seguimie'mo para asegurar cumplir con las S| 60%

) necesidades / expectativas de las partes interesadas

43 Ha definido el alcance del sistema integrado de gestion, y definido la no

) aplicabilidad de clausulas cuando sea apropiado de acuerdo al giro de negocio

44 Se ha identificado entradas, salidas, controles, indicadores, recursos, aspectos HOMOLOGO

COMUN

ESPECIFICO

COMUN

6 Planificacion

COMUN

HOMOLOGO

COMUN

HOMOLOGO

COMUN

HOMOLOGO

ESPECIFICO

HOMOLOGO

ESPECIFICO

COMUN

39
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8.1

Se ha desarrollado mecanismos de planificacion de actividades, tomando en
cuenta la informacién documentada necesaria para respaldar su identificacion,
comunicacion con el cliente y control de cambios

Sl

8.2

Se han definido mecanismos para la gestion de los Requisitos para los
productos / servicios

Sl

8.3

Se ha planificado el disefio y desarrollo de sus productos/servicios tomando en
cuenta las etapas, controles, actividades de verificacion y validacion;
responsabilidades, autoridades, requisitos y recursos necesarios, asi como la
participacién activa de los clientes. Mantiene informacién documentada

Sl

8.3

Para el disefio y desarrollo de los productos / servicios, la organizacién ha
establecido mecanismos para determinar las entradas para el disefio y
desarrollo tomando en cuenta: Los requisitos funcionales, informacion de
disefios previos, requisitos legales, normas y CONSECUENCIAS
POTENCIALES DE FALLAR debido a la naturaleza

Sl

8.3

Se han definido controles para el disefio y desarrollo; incluyendo mecanismos
para controlar los cambios del disefio y desarrollo conservando informacion
documentada

Sl

8.3

Se establecen lineamientos para asegurar las salidas del disefio y desarrollo de
acuerdo con: Cumplimiento de los requisitos de las entradas, adecuacion a los
procesos posteriores (Validados), cumplen con los requisitos de su propdsito,
y provisién segura. Se conserva informacién documentada?

Sl

8.4

Se ha definido mecanismos para:
-ldentificar a los proveedores de servicio / productos suministrados
externamente

- Seleccionar, aprobar, evaluar y medir el desempefio de dichos proveedores

Sl

8.5

Se han definido los mecanismos y condiciones controladas para cumplir con
los requerimientos controlados para la gestion de los productos - servicios que
ofrece

Sl

8.6

Se han establecido mecanismos e informacién documentada para la
verificacion / validacion de sus productos, considerando los requisitos legales,
normativos, reglamentarios y contractuales aplicables

Sl

8.7

9.11

Las salidas no conformes se identifican, se controlan y se establecen acciones
Evaluacion de desempefio

Se ha identificado que medir en la organizacién para medir el desempefio del
SGC y sus procesos

Sl

Sl

9.12

Se hace seguimiento a la satisfaccion del cliente

Sl

9.1.3

La organizacion analiza y evalGa los datos y la informacién apropiados que
surgen por el seguimiento y la medicién

Sl

Se ha definido realizar auditorfas internas del SGC a intervalos planificados,
asi como toda la informacién documentada para demostrar la realizacion de las
auditorias planificadas, asi como sus acciones de mejora

Sl

La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene programas de
auditoria, define el alcance y los criterios de auditoria, realiza las correcciones
alas NC

Sl

9.3.1-
9.3.2

La direccion revisa a intervalos planificados los siguientes puntos:

a)el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

b)los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestion de la calidad;

c) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de
la calidad, incluidas las

tendencias relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

2) el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

3) el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
4) las no conformidades y acciones correctivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1)

f) las oportunidades de mejora.

Sl

9.3.3

10.1

Se obtienen, de la revision por la direccion, acciones de mejora, asignacion de
recursos y cualquier necesidad de cambio en el SGC?

La organizacién mejora sus procesos, productos, servicios y eficacia del SGC

Sl

10.2

Establece acciones de mejora continua frente a los resultados no alcanzados

10.3

Se analiza eficacia de las acciones tomadas dentro del SGC

OTA P

Fuente: Norma 1SO 9001:2015
Elaboracion propia

Sl

HOMOLOGO

ESPECIFICO

100%

HOMOLOGO

HOMOLOGO

ESPECIFICO

HOMOLOGO

COMUN

ESPECIFICO

COMUN

100%

COMUN

COMUN
90% HOMOLOGO

COMUN
00



Tabla 3

Lista de verificacién de los requisitos de la norma 1SO 14001:2015
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Requisito

4

4.1

Seccion
onte 0 de la orga aclo
Mantiene un analisis de contexto, donde se han identificado las cuestiones

internas y externas que afectan al medioambiente en la realizacion de sus
productos y servicios

Cumple / no
cumple

Sl

4.2a

Ha identificado las necesidades y expectativas de las partes interesadas de
la organizacion, respecto de sus necesidades ambientales

4.2b-c

Ha determinado medios de seguimiento, y los requisitos legales para
asegurar cumplir con las necesidades / expectativas de las partes
interesadas en el &mbito ambiental

Sl

4.3

Se ha definido el alcance del sistema integrado de gestion, definido los
limites y la aplicabilidad del sistema de gestion ambiental para establecer
su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacion debe:
a) considerar las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado
4.1;

b) tener en cuenta los requisitos indicados en el apartado 4.2;
c) las unidades, funciones y limites fisicos de la organizacion;
d) sus actividades, productos y servicios;
) su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia.

4.4

5.1a

La organizacion confirma establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion ambiental, incluidos los procesos
necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.
aerazgo

La alta direccién mantiene un criterio claro sobre la comprension del SGI
- ambiente, sus implicaciones, asignacién de recursos para la mejora y
eficacia del sistema

Sl

La alta direccion rinde cuentas sobre el rendimiento y eficacia del SGI -
ambiente

5.1c

La alta direccién comunica al personal sus objetivos, cumplimiento actual
y estado de la organizacion respecto de sus resultados y SGI - ambiente

5.2a

Se ha establecido una politica ambiente integrada a las demas politicas de
las normas aplicadas en la organizacién

5.2b

Es apropiada al contexto de la organizacion; incluye compromiso con el
cumplimiento de requisitos aplicables y mejora continua

5.2c-e

La politica se comunica, se mantiene vigente y es entendida por las partes
interesadas

53

6.1.1

Se han asignado responsabilidades y autoridades para los distintos
procesos definidos por la organizacion, dentro del punto de vista ambiental
Pla aclo

Se tiene definido acciones para abordar los riesgos y oportunidades por
cada proceso definido dentro del alcance de la organizacién, asi como del
andlisis del contexto. los requisitos referidos en el apartado 4.2 a) los
peligros para el medioambiente y sus riesgos para el medioambiente
asociados (véase 6.1.3) y las oportunidades para el medioambiente (véase
6.1.2.4); (partes interesadas) y 4.3 (el alcance de su sistema de gestion del
medioambiente) y determinar los riesgos y oportunidades

Se ha identificado aspectos e impactos ambientales dentro sus actividades
desde una perspectiva de ciclo de vida del producto

Se ha identificado los requisitos legales aplicables al medioambiente en
sus actividades. Existe un mecanismo para actualizar y dar cumplimiento

La organizacion planifica y toma acciones para:

1) abordar estos aspectos e impactos ambientales;

2) abordar los requisitos legales aplicables y otros requisitos
3) Riesgos y oportunidades definidos en 6.1.1

Se ha definido en los objetivos ambientales como producto del despliegue
de su politica; estableciendo: Que se va a hacer, que recursos se requieren,
responsable, finalizacién y como se evaluaran resultados

Los objetivos ambientales han sido establecidos de acuerdo a las
siguientes caracteristicas:

-ser coherentes con la politica ambiental;

-ser objeto de seguimiento

-Comunicarse y actualizarse

Hay informacién documentada

7.1

Se ha definido en los objetivos: Que se va a hacer, que recursos se
requieren, responsable, finalizacién y como se evaluaran resultados
ApPOYyo

Se han definido recursos para la implementacién, mejora del SGI -
Ambiente

7.2

Se ha determinado la competencia necesaria del personal, que afecte al
desempefio ambiental y su capacidad de cumplir sus requisitos legales

Sl

7.3

El personal es consciente de la politica de SGI - Ambiente, objetivos de
SGI - Ambiente, como aporta a la eficacia del SGI - Ambiente

Sl

74

Mantiene un plan de comunicacién que contemple la comunicacion tanto
interna como externa

7.5

Ha definido un procedimiento / mecanismo para asegurar la identificacion,
disposicion, seguridad, ubicacién, resguardo, etc., de la informacién
documentada

Sl

Resultado

50%

25%

0%

70%

COMUN

HOMOLOGO

COMUN

COMUN

ESPECIFICO

HOMOLOGO

COMUN

COMUN




Planificacién y control operacional: La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos del sistema de gestion de Ambiental y para implementar las
acciones determinadas en el capitulo 6 mediante: el establecimiento de
criterios de operacidn para los procesos; la implementacion del control de
los procesos de acuerdo con los criterios de operacién

La organizacion mantiene controles para que los procesos contratados
8.1 externamente. Se ha definido el tipo y grado de control o influencia que se
va a aplicar en estos procesos

Gestion del cambio
La organizacién debe mantiene un control de los cambios que pueden
afectar al sistema examinar las consecuencias de los cambios no previstos,
estableciendo acciones cuando es necesario

Se han establecido controles, para asegurar que los requisitos ambientales
8.1 se aborden en el disefio y desarrollo del producto o servicio, considerando
cada etapa del ciclo de vida

Compras

La organizacion debe establecer controles para asegurarse de que la
compra de bienes (por ejemplo, productos, materiales o sustancias
peligrosos, materias primas, equipos) y servicios es conforme con los
requisitos de su  sistema de gestion de  Ambiental.
8.1 Se han determinado los requisitos ambientales pertinentes a los
proveedores externos
Comunicar los requisitos ambientales
Se suministra la informacion necesaria para informacion acerca de los
impactos ambientales potenciales en el transporte, entrega, uso, el
tratamiento al fin de la vida 0til y disposicion final

8.1

8.1

HOMOLOGO

0%

Preparacion y respuesta ante emergencias
La organizacion ha identificado las situaciones de emergencia potenciales
identificadas a 6.1.1, estableciendo acciones para prevenir los impactos
ambientales adversos; se responde a situaciones de emergencia reales.
8.2 Se ponen a prueba periédicamente las acciones de respuesta planificadas
cuando sea factible; se revisan los estos procesos y acciones de respuesta
planificadas.

Se proporciona informacion y formacién con respecto a estas acciones de
emergencia

8.2 Se mantiene informacién documentada como resultado de 8.1y 8.2 HOMOLOGO

9 Evaluacion de desemp

Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso
para el seguimiento, la medicion y la evaluacion de su desempefio
ambiental.

La organizacion debe determinar:

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir,
incluyendo:

1) los requisitos legales aplicables y otros requisitos;

2) sus actividades y operaciones relacionadas con los peligros

9.1.1/ | identificados y con los riesgos para la gestion Ambiental; los riesgos y
9.1.2 las oportunidades

3) los controles operacionales;

4) los objetivos Ambientales de la organizacién;

Se aplica el seguimiento, la medicién, anélisis y evaluacién de datos?
La organizacion determina:

a) la frecuencia con la que se evaluara el cumplimiento,

b) evaluar el cumplimiento y emprender las acciones que fueran
necesarias,

c) mantener el conocimiento y la comprension de su estado de
cumplimiento.

HOMOLOGO

Se ha definido realizar auditorias internas del SGI - Ambiente a intervalos
planificados, asi como toda la informacién documentada para demostrar
la realizacion de las auditorias planificadas, asi como sus acciones de
mejora

Se ha definido un mecanismo de seleccion de auditores internos, que
contemple formacién en 1ISO 14001:2015 y conocimientos en auditoria
La direccion revisa a intervalos planificados los siguientes puntos:

a)el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
b)los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes
al sistema de gestion de la SGI - Ambiente;

c)el grado en que se han logrado los objetivos ambientales,

d) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestién
de la SGI - Ambiente, incluidas las

tendencias relativas a:

1) no conformidades y acciones correctivas,

2) resultados de seguimiento y medicion,

3) cumplimiento de los requisitos legales y otros requisitos

4) resultados de las auditorias;

e) la adecuacion de los recursos;

f) las comunicaciones pertinentes de las partes interesadas, incluidas las
quejas,

g) las oportunidades de mejora.

Se obtienen, de la revisién por la direccién: conclusiones sobre la
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del sistema de gestion
integrado-ambiental, las decisiones relacionadas con cualquier necesidad
de cambio, acciones de mejora y asignacién de recursos?

9.2
0%

9.2

COMUN
9.3

10 Mejora
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La organizacion determina las oportunidades de mejora e implementa las
10.1 acciones necesarias para logar los resultados previstos en su sistema de
gestion integrado-ambiental

COMUN

Cuando ocurre una no conformidad la organizacion:

a) reacciona ante la no conformidad, y cuando sea aplicable:

1. toma acciones para controlarla y corregirla;

2. hace frente a las consecuencias, incluida la mitigacién de los impactos
ambientales adversos;

b) evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir en ese mismo lugar ni
10.2 ocurra en otra parte, mediante:

1. la revision de la no conformidad;

2. la determinacion de las causas de la no conformidad;

3. la determinacion de si existen no conformidades similares, o que
potencialmente puedan ocurrir;

c) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; y,

e) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestién ambiental.

0% HOMOLOGO

La organizacién mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y
10.3 eficacia del sistema de gestion integrado para mejorar el desempefio
ambiental.

COMUN

TOTAL CUMPLIMIENTO 21%

Fuente: Norma ISO 14001:2015
Elaboracion propia

Tabla 4
Lista de verificacion de los requisitos de la norma I1SO 45001:2018
Cumple/
Requisito Seccion no Resultado
cumple
4 Contexto de la organizacion

Mantiene un analisis de contexto, donde se han identificado las cuestiones internas

4.1 .- I Sl
y externas que afectan al desarrollo de los productos / servicios de la organizacion

42a Ha idgntiﬂcado las necesidades y expectativas de las partes interesadas de la S|
organizacion
Ha determinado medios de seguimiento para asegurar cumplir con las necesidades

4.2b-c | / expectativas de las partes interesadas y cuéles de estas necesidades o expectativas Sl

podrian convertirse en requisitos legales y otros requisitos COMUN

Se ha definido el alcance del sistema integrado de gestién, La organizacion debe
determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la SST para
establecer su alcance.

4.3 Cuando se determina este alcance, la organizacion debe:

a) considerar las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) tener en cuenta los requisitos indicados en el apartado 4.2;

C) tener en cuenta las actividades relacionadas con el trabajo desempefiadas

60%

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
4.4 un sistema de gestion del SGI- SST, incluidos los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

HOMOLOGO

5 Liderazgo

La alta direccién mantiene un criterio claro sobre la comprensién del SGI - SST,
sus implicaciones, asignacion de recursos para la mejora y eficacia del sistema.
5.1a Asumiendo la total responsabilidad y rendicion de cuentas para la prevencion de
las lesiones y el deterioro de la salud relacionados con el trabajo, asi como la
provisién de actividades y lugares de trabajo seguros y saludables;

La alta direccién se asegura de que se establezcan la politica de la SST y los
5.1b objetivos relacionados de la SST y que sean compatibles con la direccion
estratégica de la organizacion

La alta direccion se asegura de la integracion de los requisitos del sistema de
gestion de la SST en los procesos de negocio de la organizacién, comunica la
importancia de una gestion eficaz y conforme con los requisitos , se asegura que
esta gestion alcance los resultados previstos, apoya, desarrolla y lidera una cultura
5.1c-m | en la organizacion que apoye los resultados previstos, protege a los trabajadores
de represalias al informar de incidentes, peligros, riesgos y oportunidades, se
asegura de que la organizacion establezca e implemente procesos para la consulta
y la participacion de los trabajadores y apoya el establecimiento y funcionamiento
de comités de seguridad y salud.

Se ha establecido una politica SGI - SSO en la organizacién que esté disponible
como informacién documentada, se comunica dentro de la organizacion, esta

0% COMUN

5.2a disponible para las partes interesadas y es pertinente y apropiada para la
organizacion
Es apropiada al contexto de la organizacién; incluye compromiso con el
5.9b cumplimiento de requisitos aplicables y mejora continua, es un marco de referencia

para el establecimiento de los objetivos de la SST, incluye un compromiso para
eliminar los peligros y reducir los riesgos para la SST

La politica se comunica, se mantiene vigente y es entendida por las partes
5.2¢-f interesadas, incluye un compromiso para la consulta y la participacion de los
trabajadores, y cuando existan, de los representantes de los trabajadores
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Se han asignado responsabilidades y autoridades para los distintos procesos
definidos por la organizacion para que la alta direccién se asegure de que el sistema

53 de gestion de la SST es conforme con los requisitos de este documento y estas
autoridades y responsabilidades informen a la alta direccién sobre el desempefio
del sistema de gestion de la SST
La organizacion establece, implementa y mantiene procesos para la consulta y la
participacion de los trabajadores a todos los niveles y funciones aplicables, y
5.4 cuando existan, de los representantes de los trabajadores en el desarrollo, la
planificacion, la implementacion, la evaluacion del desempefio y las acciones para
la mejora del sistema de gestion de la SST
La organizacién proporciona los mecanismos, el tiempo, la formacién y los
recursos necesarios para la consulta y la participacién, proporciona el acceso
oportuno a informacién clara, comprensible y pertinente sobre el sistema de
gestion de la SST y determina y elimina los obstaculos o barreras a la participacion
y minimiza aquellas que pueden eliminarse; La organizacion enfatiza la consulta
de los trabajadores no directivos ademas en la determinacién de los controles ESPECIFICO
aplicables para la contratacién externa, las compras y los contratistas, para la
54 a-e determinaci_()n_ que neces_ita seguimie_nto, medicion y e\_/al_uaci()n, la planificacion,
) el establecimiento, la implementacién y el mantenimiento de programas de
auditoria y el aseguramiento de la mejora continua. La organizacion enfatiza la
participacién de los trabajadores no directivos sobre la identificacion de los
peligros y la evaluacion de los riesgos y oportunidades, la determinacion de
acciones para eliminar los peligros y reducir los riesgos para la SST, la
determinacién de medidas de control y su implementacién y uso eficaces y la
investigacion de los incidentes y no conformidades y la determinacion de las
acciones correctivas,
6 Planificacion
Se tiene definido acciones para abordar los riesgos y oportunidades por cada
proceso definido dentro del alcance de la organizacion, asi como del andlisis del
6.1.1 conte_xto. los requisitos referi_dos en el apartado 4.2 a) los peli_gros para la SST y COMUN
o sus riesgos para la SST asociados (véase 6.1.3) y las oportunidades para la SST
(véase 6.1.2.4); (partes interesadas) y 4.3 (el alcance de su sistema de gestion de la
SST) y determinar los riesgos y oportunidades
La organizacion realiza la identificacion de peligros y evaluacion de los riesgos
para la SST 6.1.2.1 Identificacion de peligros, 6.1.2.2 evaluacién de los riesgos
6.1.2 para la SST y otros riesgos para el sistema de gestion de la SST, 6.1.2.3 evaluacion ESPECIFICO
de las oportunidades para la SST y otras oportunidades para el sistema de gestion
de la SST
6.1.3 La organiz_a_cién realiza la determinacion de los requisitos legales aplicables y HOMOLOGO
otros requisitos
Planificacion para tomar acciones las acciones para:
1) abordar estos riesgos y oportunidades (véanse 6.1.2.3y 6.1.2.4); g
6.1.4 o - P . . COMUN
2) abordar los requisitos legales aplicables y otros requisitos (véase 6.1.3);
3) prepararse para las situaciones de emergencia, y responder a ellas (véase 8.6); 20%
6.2 Se ha definido en los objetivos: Que se va a hacer, que recursos se requieren,
) responsable, finalizacién y como se evaluaran resultados
Los objetivos de la SST deben:
a)ser coherentes con la politica de la SST;
b) ser medibles o evaluables en términos de desempefio,
c) tener en cuenta los requisitos legales aplicables y otros requisitos; tener en
cuenta los resultados de la evaluacion de los riesgos para la SST vy las
6.2.1 oportunidades para la SST y otros riesgos y oportunidades; tener en cuenta los
resultados de la consulta con los trabajadores, y cuando existan, con los COMUN
representantes de los trabajadores;
d) ser objeto de seguimiento,
€) comunicarse,
f) actualizarse, seglin sea apropiado.
La organizacion realiza la planificacion para lograr los objetivos de la SST
6.2.2 indicando que se va a hacer, que recursos se requerirén_, quien sera resp9n§able,
- como se evaluaran los resultados, incluyendo los indicadores de seguimiento,
como se integraran las acciones para lograr estos objetivos
7 Apoyo
7.1 Se han definido recursos para la implementacién, mejora del SGI - SSO Sl
79 Se ha determinado la competencia necesaria del personal para su proceso a S|
) desempefiar
73 El personal es consciente de la politica de SGI - SSO, objetivos de SGI - SSO, .
) como aporta a la eficacia del SGI - SSO 70% COMUN
74 Mantiene un plan de comunicacién que contemple la comunicacion tanto interna
) como externa
75 Ha definido un procedimiento / mecanismo para asegurar la identificacion,
) disposicion, seguridad, ubicacion, resguardo, etc. de la informacién documentada
8 Operacién
Planificacion y control operacional: La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir los requisitos del
sistema de gestion de la SST y para implementar las acciones determinadas en el
capitulo 6 mediante:
a) el establecimiento de criterios para los procesos;
811 b) la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios; 60% HOMOLOGO

c) el almacenaje de informacion documentada en la medida necesaria para
confiar en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

d) la determinacidn de las situaciones en las que la ausencia de informacion
documentada podria llevar a desviaciones de la politica de la SST y de los
objetivos de la SST;

e) la adaptacion del trabajo a los trabajadores.
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Jerarquia de los controles

La organizacion debe establecer un proceso y determinar controles para lograr la
reduccion de los riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia:

a) eliminar el peligro;

b) sustituir con materiales, procesos, operaciones o equipos menos peligrosos;

c) utilizar controles de ingenieria;

d) utilizar controles administrativos;

e) proporcionar equipos de proteccion individual adecuados y asegurarse de que
se utilizan.

Sl

Gestion del cambio

La organizacion debe establecer un proceso para la implementacion y el control
de los cambios planificados que tienen un impacto en el desempefio de la SST,
tales como:

a) nuevos productos, procesos 0 Servicios;

b) cambios en los requisitos legales y otros requisitos,

c) cambios en el conocimiento o la informacién sobre los peligros y riesgos para
la SST,

d) desarrollos en conocimiento y tecnologia

La organizacion debe revisar las consecuencias los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segln sea necesario

Sl

Se ha definido mecanismos para:

-ldentificar a los proveedores de servicio / productos suministrados externamente
- Seleccionar, aprobar, evaluar y medir el desempefio de dichos proveedores
Contratacion externa

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente
que afecten al sistema de gestion de la SST estén controlados. El tipo y el grado
de control a aplicar a estos procesos deben definirse dentro del sistema de gestion
de la SST.

NOTA El tipo y el grado de control de un proceso contratado externamente son
parte del sistema de gestion

de la SST, siempre que el proceso se lleve a cabo en el lugar de trabajo

8.14.1

Compras

La organizacién debe establecer controles para asegurarse de que la compra de
bienes (por ejemplo, productos, materiales o sustancias peligrosos, materias
primas, equipos) y servicios es conforme con los requisitos de su sistema de
gestion de la SST.

8.1.4.2-3

Contratistas

La organizacion debe establecer procesos para identificar y comunicar los
peligros y para evaluar y controlar los riesgos para la SST, que surjan de:

a) las actividades y operaciones de los contratistas para los trabajadores de la
organizacion;

b) las actividades y operaciones de la organizacion para los trabajadores de los
contratistas;

c) las actividades y operaciones de los contratistas para otras partes interesadas
en el lugar de trabajo;

La organizacion se asegura de que los requisitos de sus sistema de gestion se
cumplen para los contratistas y sus trabajadores. Los procesos de compra de la
organizacion deben definir y aplicar los criterios de la seguridad y salud en el
trabajo para la seleccion de contratistas

La organizacion debe asegurarse de que las funciones y los procesos contratados
externamente estén controlados.

8.2

Preparacion y respuesta ante emergencias

La organizacion debe identificar situaciones de emergencia potenciales; evaluar
los riesgos de la SST asociados con estas situaciones de emergencia (véase 6.1.2)
y mantener un proceso para evitar o minimizar los riesgos para la SST
provenientes de emergencias potenciales, incluyendo:

a) el establecimiento de una respuesta planificada a las situaciones de
emergencia, incluyendo al prestacion de primeros auxilios;

b) la provisién de formacion para la respuesta planificada;

c) las pruebas periddicas y el ejercicio de la capacidad de respuesta planificada;
d) la evaluacion de desempefio, la revision de la respuesta planificada, en
particular después de que ocurran situaciones de emergencia,

e) la comunicacion y provisién de la informacién pertinente a los trabajadores
sobre sus deberes y responsabilidades;

f) la comunicacion de la informacion pertinente a los contratistas, visitantes,
servicios de respuesta ante emergencias, autoridades gubernamentales, segin sea
apropiado, a la comunidad local;

g) tener en cuenta las necesidades y capacidades de todas las partes interesadas
pertinentes y asegurandose que se involucran, en el desarrollo de la respuesta
planificada.

Sl

Sl

Evaluacién de desempefio

HOMOLOGO

Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso para el
seguimiento, la medicion y la evaluacion.

La organizacion debe determinar:

a) a qué es necesario hacer seguimiento y qué es necesario medir, incluyendo:

1) los requisitos legales aplicables y otros requisitos;

2) sus actividades y operaciones relacionadas con los peligros identificados y con
los riesgos para la SST; los riesgos y las oportunidades para la SST;

3) los controles operacionales;

4) los objetivos de la SST de la organizacion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion del desempefio,
c) los criterios frente a los que la organizacion evaluara su desempefio de la SST;
d) cuando se debe realizar el seguimiento y la medicion;

e) cuando se deben analizar, evaluar y comunicar los resultados del seguimiento
y la medicién.

Sl

20%

HOMOLOGO
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Evaluacién del cumplimiento
a) la organizacion determina la frecuencia y los métodos para la evaluacion del
cumplimiento,

012 b) evaIQa el cumplim_ier_]to y toma acciones 's,i €es necesario, o S| HOMOLOGO
) mantiene el conocimiento y la comprension de su estado de cumplimiento con
los requisitos legales y otros requisitos;

d) conserva la informacién documentada de los resultados de la evaluacién del
cumplimiento.
Se ha definido realizar auditorias internas del SGI - SSO a intervalos planificados,
9.2 asi como toda la informacién documentada para demostrar la realizacién de las
auditorias planificadas, asi como sus acciones de mejora
La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene programas de
9.2 auditoria, define los criterios y alcance de la auditoria, selecciona auditores, toma
acciones para abordar NC
La direccidn revisa a intervalos planificados los siguientes puntos:
a)el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;
b)los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestion de la SGI - SSO;
c)el grado en el que se han cumplido la politica de la SST y los objetivos de la
SST,
d) la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
SGI - S§O, lncl_mdas las COMUN
tendencias relativas a:
93 1) los incidentes, no conformidades, acciones correctivas y mejora continua;
' 2) los resultados se seguimiento y medicion;
3) los resultados de la evaluacién del cumplimiento con los requisitos legales y
otros requisitos;
4) los resultados de la auditoria;
5) la consulta y la participacion de los trabajadores;
6) los riesgos y oportunidades;
7) el desempefio de los proveedores externos;
e) la adecuacion de los recursos;
f) las comunicaciones pertinentes con las partes interesadas;
g) las oportunidades de mejora.
93 Se obtienen, de la revisién por la direccién, acciones de mejora y asignacién de
) recursos?
10 Mejora
La organizacion determina las oportunidades de mejora e implementa las acciones

10.1 necesarias para alcanzar los resultados previstos de sus sistema de gestion de la Sl COMUN
SST
La organizacion establece, implementa y mantiene procesos, incluyendo
informar, investigar y tomar acciones para determinar y gestionar los incidentes y
las no conformidades.

Cuando ocurre un incidente o una no conformidad:

a) reacciona de manera oportuna ante el incidente o la no conformidad,

b) evalla con la participaciones de los trabajadores e involucrando a otras partes
interesadas pertinentes, la necesidad de acciones correctivas para eliminar las
causas raiz de incidente o no conformidad, con el fin de que no vuelva u ocurrir u
ocurra en otra parte mediante:

1. la investigacion de incidente o la revision de la no conformidad;

10.2 2. la determinacion de las causas del incidente o la o conformidad; HOMOLOGO
3. la determinacion de si han ocurrido incidentes similares, si existen no
conformidades, o si potencialmente podrian ocurrir;

c) revisar las evaluaciones existentes de los riesgos para la SST y otros riesgos, 50%
d) determinar e implementar cualquier accién necesaria, incluyendo acciones

correctivas, de acuerdo con la jerarquia de los controles y la gestion del cambio;

e) evaluar los riesgos de la SST que se relacionan con los peligros nuevos o

modificados antes de tomar acciones,

f) revisar la eficacia de cualquier accién tomada, incluyendo las acciones

correctivas,

g) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la SST.

La organizacién mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del

sistema de gestion de la SST para:

a) mejorar el desempefio de la SST;

b) promover una cultura que apoye al sistema de gestion de la SST;

c) promover la participacién de los trabajadores en la implementacion de .

10.3 . . . 3 A X Sl COMUN
acciones para la mejora continua del sistema de gestion de la SST;

d) comunicar los resultados pertinentes de la mejora continua a sus trabajadores,
y cuando existan, a los representantes de los trabajadores;

e) mantener y conservar la informaciéon documentada como evidencia de la
mejora continua.

TOTAL CUMPLIMIENTO 40%

Fuente: Norma 1SO 45001:2018
Elaboracion propia

Estas listas se elaboraron para determinar el cumplimiento porcentual en cada

norma, para lo cual se hizo una ponderacion de cada uno de los requisitos hasta el 100%
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en cada capitulo y luego se obtuvo un promedio final. Este promedio final es el que se

observa en la Figura 7.

Nivel de cumplimiento

m S| mNO
93%
79%
60%
7%
ISO 45001:2018 ISO 14001:2015 ISO 9001:2015
=Sl 40% 21% 93%
mNO 60% 79% 7%

Figura 7. Nivel de cumplimiento de la organizacion respecto a las normas de estudio
Fuente y elaboracion propias

En la figura 7 se observa que los requisitos de la norma ISO 9001 se cumplen en
un 93%, debido a que el sistema de gestidn de la organizacion ha sido auditado y aprobado
con respecto a los requisitos especificados en ISO 9001:2015 y tiene el certificado
aplicable al disefio, produccién y venta de productos farmacéuticos de libre venta,
cosméticos y productos de limpieza del hogar. Los requisitos de la norma ambiental se
cumplen en un 21% y los de la norma de Seguridad y Salud en el trabajo alcanza un 40%
de cumplimiento.

Porcentualmente el avance por capitulos de las normas en estudio se presenta en

las figuras 8, 9 y 10.
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PLANIFICACION DEL SGI
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Figura 8. Diagnostico situacional de Laboratorios Prims conforme a la norma 1ISO 9001:2015

Fuente y elaboracion propias
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PLANIRCACION DELSGI
Requitto Normafiva Avance
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Total Avance 2%
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Figura 9. Diagnostico situacional de Laboratorios Prims conforme a la norma 1ISO 14001:2015
Fuente y elaboracién propias

Conforme a este grafico esta norma de gestion es la de mas bajo cumplimiento.
A continuacién, se exponen los resultados respecto a la norma ISO de seguridad

y salud en el trabajo en la Figura 10.
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Figura 10. Diagnostico situacional de Laboratorios Prims conforme a la norma I1SO 45001:2015
Fuente y elaboracién propias

Para la elaboracion de estas tablas a cada capitulo se le dio un porcentaje del
100%, si el capitulo tiene varios items se desagrega el porcentaje de acuerdo al niUmero
de ellos, finalmente tenemos un porcentaje de cumplimiento resultado del promedio de
los valores de cada uno se los capitulos de las normas.

Esto se ve facilitado enormemente debido a la estructura idéntica de las normas

objeto de integracion.
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Capitulo tercero

Propuesta de disefio y plan de accién

1. Propuesta de disefio

La propuesta de disefio que a continuacion se presenta va a tomar las directrices

sugeridas tanto en la norma UNE 66177 y la Guia de integracion de los autores Calso y

Morales y se procede con el desarrollo del plan de integracion para el caso de estudio.

Claramente este plan de integracién es una hoja de ruta para que las personas

responsables asuman su funcidn, observando los beneficios y dificultades que se podrian

presentar a la hora de realizar la integracion, mediante un andlisis del contexto que les

permita analizar los pilares estratégicos de la empresa y junto con la Alta Direccion

establecer los objetivos estratégicos anuales con la triple perspectiva de la integracion.

2. Desarrollo del plan de integracion para Laboratorios Prims

2.1. Beneficios y dificultades esperados de la integracion

Laboratorios Prims espera:

mejorar el cumplimiento legal y reglamentario de las areas de calidad,
ambiente y seguridad y salud en el trabajo.

reducir y simplificar documentos y registros generados en estas areas.
tener una vision global y sistémica de su organizacion y tomar decisiones
rapidas y adecuadas frente a cambios externos o internos.

disminuir costos al manejar procesos integrados.

asumir convenientemente las posibles dificultades que pueden surgir al
momento de la integracion y que implicaria asignacion de recursos
humanos y econdmicos para realizar adecuadamente la integracion de los
sistemas de gestion.

superar la resistencia al cambio que podria generarse en el personal
involucrado.

alcanzar la optimizacién de las auditorias internas y externas.
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e mejorar la imagen de la empresa en el mercado.

2.2. Andlisis del contexto

El analisis de contexto realizado por Laboratorios Prims se presenta en la Figura
11.

FORTALEZAS ‘%0' DEBILIDADES

o o o A4

1)

OPORTUNIDADES

&

AMENAZAS

o O O
o O O

Figura 11.Anélisis FODA de Laboratorios Prims
Fuente: manual de calidad de Laboratorios Prims

Laboratorios Prims tiene la Certificacion 1SO 9001:2015, para la alta direccion la
seguridad es su prioridad debido a que manipula sustancias quimicas inflamables, por lo
que tiene una buena organizacion, control en el trabajo y planes de capacitacion
permanente respecto a sus procesos operativos y el manejo de sustancias quimicas en
particular.

Tiene la capacidad de desarrollar nuevos productos y mejora continuamente sus
instalaciones y equipos. En sus procesos de manufactura utiliza productos quimicos que
producen residuos peligrosos, el trabajo lo desarrolla por turnos. Sus productos tienen una
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fuerte competencia y el mercado ofrece productos alternativos. El Ecuador aprobd en el
afio 2018 aplicar una nueva normativa para la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, lo que significa cumplir con estandares mas altos en la produccion y
comercializacion de productos farmacéuticos. Tomando en consideracion este analisis
de contexto Laboratorios Prims ha visualizado sus pilares estratégicos, que se pueden

observar en la Figura 12.

INFRAESTRUCTUR
A

RECURSOS
HUMANOS

CERTIFICACIONE PRODUCTIVIDA
S D

Infraestructura: incluye personas, ambiente para la operacion de los procesos y la infraestructura
fisica como edificios, transporte, tics, etc.

Recursos humanos: personal joven y en capacitacion permanente.

Productividad: Productos con calidad a muy buen costo y una adecuada rentabilidad.
Certificaciones: mi primer certificado INEN, BPM e ISO 9001:2015

Disefio: competencia para desarrollar nuevos productos

Figura 12. Pilares estratégicos de Laboratorios Prims
Fuente: manual de calidad de Laboratorios Prims

Con estos elementos analizados, Laboratorios Prims ha generado sus objetivos
estratégicos anuales, éstos se pueden observar en la Figura 13. Estos objetivos tienen la
perspectiva de calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo, es decir estan
integrados. Tomando el ejemplo del objetivo de Recursos Humanos se observa como se
hace el seguimiento a su cumplimiento mediante un cronograma que incluye responsables

fechas, actividades a realizar y recursos financieros a emplear.
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INFRAESTRUCTURA

*MEJORA Y SUSTITUCION DE EQUIPOS DE PRODUCCION EN UN 30% RESPECTO DEL TOTAL INVENTARIADO

RECURSOS HUMANOS

*DESARROLLAR LAS COMPETENCIAS DEL PERSONAL EN UN 10% MAS HASTA FINES DEL ANO 2020
¥ *DISMINUIR EN UN 10% LOS RIESGOS EN LA FUENTE DE LA MATRIZ DE SST 2020

CERTIFICACIONES
*ALCANZAR EN DICIEMBRE DEL 2020 EL 90% DE CUMPLIMIENTO DE LA GUIA DE VERIFICACION BPM INFORME 32
*MANTENER LA LICENCIA AMBIENTAL AL APROBAR LA AUDITORIA AMBIENTAL 2020

PRODUCTIVIDAD
DISMINUIR EN UN 10% MERMAS Y REPROCESOS CON RESPECTO AL ANO 2019

OBJETIVOS DE LA PERSPECTIVA DE RECURSOS HUMANOS

OBJETIVO ESTRATEGICO

ACRs-LP (Areas Criticas de Resultados a
largo plazo)

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas

ICRs-LP (Indicadores clave de rendimiento
a largo plazo)

Bienestar laboral

C inuir los riesgos en la fuente de la Matriz de
Capacitacion Seguridad y Salud en el Trabajo (SST) 2020, con
especto al afio anterior

Realizando una actualizacion de la Matriz de|La reduccion respecto al afio inmediato
Riesgos en este afio 2020 anterior debe ser del 10%

PERSPECTIVA DEL
TALENTO HUMANO

Motivacion

OBJETIVOS OPERATIVOS

ACRs (C/P) n del Objetivo Iniciativa Etratégica ICR (C/P)

Generando concienciacion en el personal de|1 Reuniones mensuales del Comite
los riesgos a los que se encuentran expuestos|Paritario durante el primer trimestre de
mediante reuniones de los involucrados para|2020 para analizar los riesgos SST en sus
examinar sus puestos de trabajo puestos de trabajo

Sugerir al Comite Paritario que en enero de 2020
incluya en su programa la revision de la matriz de
riesgos 2019 y la actualice

Motivacion y

41 PO
comunicacion

Talento
Humano

vo LEY sugerir al Comite Paritario que en enero de 2020 incluya en su programa la revision de la matriz de riesgos 2019 la actualice
1 Reuniones mensuales del Comite Paritario durante el primer|
Perspectiva Talento Humano ACR (Area Critica de Resultado) Motivacién y comunicacién ICR (Indicador Clave de Rendimiento) trimestre de 2020 para analizar los riesgos SST en sus puestos
de trabajo
Cronograma Recursos

i Evaluacién de
Acciones
oo | ierier | oo

& de Tal G dell Miembros del
4.1.1 |Reuniones del Comite paritario E“':'Lm;: fento :'r'::m:" ? Comite |Material Didactico | $100.00 si
Paritario
Consulta y participacion de todos los|
4.1.2 R g Gesn:n de Talento Gedstmn dela Todo ell Matriz de riesgos reeEmiTe st
T umano ireccion personal
Reuni la Alta Direcci find N . N
i3 d:;'i::":':‘hi:s ;m":icm:"":i"';n; Gesll:n de Talento Gedsvtlun‘de la ) Pe:suna‘; Matrizde riesgos ||| "
R ey umano ireccion involucrado
No Descripeidn del Objetivo ICR (Indicador Clave de Rendimiento) ] o Sefiales de Alerta
£
) o ) ) T N Z Bap | Media | Ala
Sugerir al Comite Paritario que en|1 Reuniones mensuales del Comite MY 3
41|10 de 2020 incluya en su programe Pariario durante el primer imestre de| | jan 90 |Feban| War-20 | Apr-20| May-20 |Jun-20| Juk20 | Aug-20| Sep-20 | Oct20|Now20| Dec-20 <
" |la revision de la matriz de riesgos 2019|2020 para analizar los riesgos SST en
Y la actualice Sus puestos de trabajo I T P P P 5%

Figura 13. Objetivos estratégicos anuales de Laboratorios Prims
Fuente: manual de calidad de Laboratorios Prims
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2.3. Nivel de madurez o capacidad para la gestion por procesos

Se aplica el método de evaluacion del anexo C de la norma UNE 66177 y se
obtiene el resultado observado en la Tabla 5, que indica que Laboratorios Prims tiene un
nivel de madurez avanzado, la organizacion tiene su mapa de procesos identificado con
sus macroprocesos, los duefios de procesos se capacitan permanentemente y manejan el
concepto de mejora continua conforme al ciclo PHVA.

Todos los procesos tienen su caracterizacion y su responsable, se manejan indicadores de
desempefio para verificar su desarrollo y mejora. Los datos son importantes a la hora de

tomar decisiones.

Tabla b
Resultados de la evaluacion del nivel de madurez en la gestion por procesos de acuerdo a
la norma UNE 66177:2005
Descripcion del nivel de madurez Resultados Laboratorios Prims
Laboratorios Prims tiene:
a) mapa de procesos, los procesos estan
caracterizados, se revisan de manera regular,

Avanzado: aproximacion del sistema formal

estable.

La actividad o proceso se realiza y revisa; se toman
acciones derivadas del seguimiento y andlisis de
datos. Existe tendencia a la mejora en etapas
tempranas del proceso.

tienen indicadores de desempeno y duefios de
procesos.

b) los procesos incluyen la voz del cliente,
proveedores y otras partes interesadas.

c) la direccién gestiona los procesos y sus

acciones de mejora.

Fuente: Norma UNE 66177:2005
Elaboracion propia

El mapa de procesos de Laboratorios Prims se observa en la Figura 14. La
organizacion tiene identificada su cadena de valor con los procesos misionales o la razon
de ser de la empresa y que son los procesos de gestion de disefio y desarrollo, gestion de
produccidn y gestion de comercializacidn; sus procesos estratégicos o de direccidén que
comprenden los procesos de gestion de la direccion y gestion de la calidad; y, los procesos
de soporte y apoyo que son los procesos de gestion talento humano y gestion de
mantenimiento.

Conforme este mapa de procesos la gestiobn de ambiente se integraria en el
macroproceso de gestion de mantenimiento y el de seguridad y salud en el trabajo se
integraria en el macroproceso de gestion de talento humano. esto significa que los
procedimientos que se generen en estas disciplinas ambiente y seguridad, tomarian los

cddigos de su respectivo macroproceso Y el duefio del proceso tendria a cargo el control
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y seguimiento a través de los indicadores de gestion respectivos de estas disciplinas,
ademas. La capacitacion en la integracion de los sistemas de gestion, por tanto, se

direccionaria al duefio del proceso en un primer momento.

u!f.EQL'ISITOS LEGALES Y OTROS REQUISITCS
r

REQUISITOS DE CLIENTES Y PI
[

PRODUCTOS —y

GD: Gestidn de la Direccién, GC: Gestion de la Calidad, G COM: Gestion de la comercializacion,
G D+D: Gestion de Disefio y Desarrollo, GP: Gestion de la Produccion, G TH: Gestion de Talento
Humano, GF: Gestion Financiera y GM: Gestion de Mantenimiento.

Procesos estratégicos

Procesos misionales

Procesos de apoyo

Figura 14. mapa de procesos de Laboratorios Prims
Fuente y elaboracion: manual de calidad de Laboratorios Prims

2.4. Nivel de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La organizacién ha identificado a las partes interesadas, las mismas que se
observan en la Figura 15.

Mediante una sesion de lluvia de ideas entre los duefios de los procesos, quienes
ademas han analizado las intenciones de la organizacion versus las expectativas del

cliente y partes interesadas, se ha visualizado a las partes interesadas: clientes, entidades
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de control, gobierno, aliados y socios comerciales, proveedores, competidores, empleados

y comunidad.

Entidades de
control

Comunidad

Laboratorios
Prims

Proveedores

Figura 15. Partes interesadas de Laboratorios Prims.
Fuente y elaboracion: manual de calidad de Laboratorios Prims

Empleados Gobierno

Aliados y
socios
comerciales

Competidore
s

El seguimiento a las partes interesadas se hace a través de la Matriz de partes
interesadas que se observa en la Figura 16.

La priorizacion de las necesidades y expectativas de clientes y otras partes
interesadas se realiza tomando en cuenta el nivel de influencia de la parte interesada,
puede ser una parte interesada con, sin o con mucha influencia versus la dependencia de

la parte interesada con respecto a la empresa.

2.5. Alcance del Sistema de Gestion Integrado
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Laboratorios Prims ha definido el alcance de su sistema de gestion integrado como
sigue:

El alcance del sistema de gestion integrado de la calidad, ambiente y seguridad y
salud en el trabajo en Laboratorios Prims es el disefio, produccion y venta de productos
farmacéuticos de libre venta, cosméticos y productos de limpieza del hogar para el

mercado ecuatoriano.

2.6. Nivel de riesgo debido a incumplimientos legales o fallas respecto al

proceso de integracion

La matriz de riesgo en la cual evalGa Laboratorios Prims estos aspectos se presenta
en la Figura 17. Se observa que la fuente de riesgo u oportunidad se ha enfocado de
acuerdo a las 6 M: mano de obra, métodos, materiales, maquinaria, medio ambiente y
moneda.

La primera fuente de riesgo identificada es Métodos, por incumplimiento de los
requisitos legales y reglamentarios asociados al area de calidad, ambiente o seguridad;
sus consecuencias son negativas porque la organizacion puede ser multada o en casos
extremos la autoridad dispone el cierre de las instalaciones y suspension de actividades.
Hay una probabilidad de 4 con un impacto negativo muy grave de 5 que nos da un nivel
de riesgo alto, el color rojo en la matriz nos indica atencion inmediata.

El seguimiento a las acciones tomadas se realiza con la matriz 4W, 2 H de la
Figura 18.

De igual manera se procede con el riesgo posible de que surjan fallas respecto al
proceso de implantacion de la integracion de sistemas. Las correcciones identificadas
urgen la capacitacion al personal involucrado y la realizacién del cronograma de
actividades a través de un diagrama de Gantt para dar seguimiento al proceso.

A tiempos definidos se revisa el cumplimiento de acciones y su eficacia, cumplié
0 no su objetivo y se vuelven a tomar acciones de acuerdo a los resultados obtenidos y la

actualizacion de la matriz.
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PARTE INTERESADA

FRECUENCIA DE MEDICION

OBSERVACIONES AL

PRIORIZACION CANAL DE- NECESIDADES EXPECTATIVAS RENC MR M ENLopE S FECH»A DE SEGUIMIENTO:» SEGUIMIENTO EN LA
B GRUP COMUNICACION NECESIDADES Y REVISION POR LA DIRECCION REVISION POR LA DIRECCION
GRUPO SUB GRUPO EXPECTATIVAS
_ El aumento del salario se
Reuniones, N — i i
Nuevos B1 salario Estabilidad Anual 2020-12 realizara conforme dicte el
Memorandum N
gobierno
EMPLEADOS
B Reuniones, B Incentivos, S
Antiguos salario Anual 2020-12 capacitacion anual y se
Memorandum Capacitacion N N
evalua su eficacia
Se programa realizar la
Correos, Telefonos, roxima encuesta formal
CLIENTES g L Costo, Calidad Servicio, Calidad Anual 2020-12 P N N
Asesor Comercial de satisfaccion a los
clientes en el primer
_ " Se proyecta mejorar las
Calificacion como
L. Cumplimiento en plazo L. ventas en 2020 hasta en
Criticos Correos, Telefonos P y CF Anual 2020-12
de pagos un 10% mas respecto al
en ventas
afo 2019
PROVEEDORES
No Criticos
. " El acercamiento a la nueva
Oportunidad de trabajo, N .
" . . N directiva es una
COMUNIDAD Reuniones Barriales Seguridad, colaboracion con la Anual 2020-12 N
opor ara
directiva P LS
los lazos con la i
_— Mantenimiento y mejora en N
ENTIDADES DE _ _ Cumplimiento en N Remodelacion de areas en
Auditorias y Correos B cumplimiento de Anual 2020-12
CONTROL normativas _ 2020
normativas
isis de la i
Directa c1 Revistas, propagandas Anual 2020-12
fines 2020
COMPETENCIA
i i isis de la i
Indirecta B1 Revistas, propagandas Anual 2020-12 )
fines 2020
Representantes de las| Pago de impuestos, Al dia en el cumplimiento isi de i
GOBIERNO Anual 2020-12
i i i al dia de todas las normativas oficiales
. A i ias, participacion en Solicitud de pasantes,
UNIVERSIDADES B1 Correos, reuniones Anual 2020-12
empresa-universidad cursos comunicados
ELABORADO XXXX APROBADO XXXX

Figura 16. matriz de partes interesadas de Laboratorios Prims
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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PRINS

L ABORATORIOS

ANALISIS EVALUACION
CALIFICACION DEL CALIFICACION DE LA
CONSECUENCIAS PROBABILIDAD IMPACTO NEGATIVO || IMPACTO POSITIVO
FUENTE DE RIESGO U RIESGO OPORTUNIDAD
OPORTUNIDAD 0| o o
, . Suceso o 3 Z ) 2 G| o o o
(Segn las M's: Mano de Riesgo u Oportunidad : posiiva | 21212 2 |2(| 8|l olz] 8|58 55 o = o =
Obra, Métodos o ositva)| 8 1o 2|8 8[| 5|2 |5//e/2 8|e|s g g g ]
-~ | Descripcion de lo que puede suceder Negativas s olE|lG|l2|5||E & ¢ &8 Oll2]18 /8|53 © o | 8 o I o | 2
Materiales, Maquinaria, conla fuente de riesgo ° s|g| 8 2lalle 2|0 |3||lo|l2]|¢ g b 5 | T | £ = 5 @ £
Medio Ambiente, (Riesgo) (Oportu| £ ENIN sle 2 E T |@ |5 T o | §
Moneda) nidad) = 2 2 2
112|3/4/5||1 2|3 /4|5||1/2,3|4]|5
Incumplimiento de los requisitos
legales y reglamentarios, asociados
. alos productos y servicios, alos | Multas, sanciones, cierre
Métodos 4 ) ) 4 5
aspectos ambientales y a la de las instalaciones
seguridad de los trabajadores y
entornos de trabajo
Métodos F_allas denyadas del_ proceso de | Desperdicio de tiempo y 3 4
implantacion de la integracion recursos de la empresa

Figura 17. Matriz de riesgos y oportunidades asociados al proceso de integracion

Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

What? Why? Who? Where? En que drea sevaa

, i When? Fecha de cumplimiento How? Como lo voy a hacer?
Que voy a hacer? Que espero lograr? Quien (es) van a hacerlo? aplicar?

Elaboracion de matriz de cumplimiento

legal en el ambito de la calidad, Evitar pagos de multas, sanciones o _ . . 1. Asesoria legal
g. . p : . . Representante de la direccion Proceso Gestion de Calidad Hasta 2019-12 . Y . -
ambiente y seguridad y salud en el cierre de las instalaciones 2. Elaboracion de matrices de cumplimiento legal
trabajo
1. Realizar el plan de integracion y 1. Cumplimiento de actividades Una vez que haya la aprobacion de la . .
- g I . . . I . 1. Aplicando un diagrama de Gant
hacer seguimiento de las actividades a | 2. Acgtuar inmediatamente que haya Representante de [a direccion Proceso Gestion de Calidad direccion para iniciar el proceso de . .
. o . - . . 2. Reuniones mensuales con los involucrados
las personas asignadas dificultades o inclumplimientos integracion

Figura 18. Seguimiento a las acciones tomadas
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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2.7. Seleccion del método de integracion

La norma UNE 66177:2005 estd basada en la gestion por procesos como mejor
método para la integracion de los sistemas de gestion y de acuerdo al nivel de madurez
avanzado que se identificd y el riesgo observado en la matriz, el método de integracion
que se propone es el avanzado. “Este método supone la revision y mejora sistematica de
los procesos teniendo en cuenta los requisitos de cada sistema” UNE 66177 2005, 11.

La Alta Direccion tiene definida la mision, vision y valores de Laboratorios Prims,
se puede observar en la Figuras 19 y en la Figura 20 se indica su organigrama.

Como parte de esta investigacion junto con la Alta Direccion se hizo el ejercicio
de desarrollar la Politica integrada de Laboratorios Prims, se puede analizar este resultado
en la Figura 21.

Laboratorios Prims gestiona sus procesos tomando como base su mapa de
procesos. Ha realizado la caracterizacion de los procesos para lo cual utiliza la matriz de
caracterizacion de procesos que se detalla en la Figura 22. Esta caracterizacion
corresponde al proceso de Gestion de Mantenimiento, subproceso Ambiente.

De igual manera se procedié con la caracterizacion del proceso de Gestion de
Talento Humano, subproceso Seguridad y Salud en el Trabajo, se lo puede analizar en la

Figura 23.

Prims o
MISION VISION VALORES

LABORATORIOS PRIMS ES UNA EMPRESA ETICA: NUESTRA MORAL Y ACCIONAR
PROVEEDORA DE SALUD, BELLEZA Y LIMPIEZA HUMANO ESTAN SIEMPRE DIRIGIDOS A
A NUESTROS CLIENTES A TRAVES DE LA PROMOVER ~ LOS ~ COMPORTAMIENTOS
PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE DESEABLES EN LAS PERSONAS CON LAS QUE
PRODUCTOS CON CALIDAD A MUY BUEN EN EL AO 2022 SER LDERES EN EL MANTENENOS CONIACTC
COSTO Y CON LA RENTABILIDAD ESPERADA, SEGMENTO DE NUESTRA INDUSTRIA INNOVACION: SOMOS Y SEGUIREMOS SIENDO
SIN DESCUIDAR EL COMPROMISO SOCIAL CON PIONEROS EN LA CREACION DE PROPUESTAS
NUESTRO ENTORNO APLICANDO PRACTICAS FORMEDIO.DELARACEIENCIA. DE VALOR A LOS CLIENTES.
:':::2‘?“5 ASL°STE:‘::;;SARC°NT::::';Z‘: CONOCIMIENTO: NUESTRO ESFUERZO VA AL

CONOCIMIENTO DE LAS  NECESIDADES,
COMPROMETIDOS  CON'  LAS  BUENAS HABITOS Y COMPORTAMIENTOS DE COMPRA
PRACTICAS DE MANUFACTURA. DE NUESTROS CLIENTES PARA BRINDARLES ./

NUESTROS MEJORES PRODUCTOS Y SERVICIOS.

Figura 19. Mision, vision y valores de Laboratorios Prims
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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Primsk

LABORATORIOS

Laboratorios Prims es una empresa que produce y comercializa productos farmaceuticos de libre venta (OTC), productos cosmeticos y de
limpieza del hogar para el mercado ecuatoriano, por tal razon se compromete a traves de todos sus colaboradores a:
*Desarrollar y controlar con eficacia y eficiencia procesos y servicios que satisfagan las expectativas de nuestros clientes y otros grupos de
interes
*Promover y mantener ambientes de trabajo seguros y saludables
*Estar comprometidos con la cultura de desarrollo sostenible con el fin de proteger el medio ambiente, usar eficientemente los recursos y
prevenir la contaminacion ambiental
*Cumplir con los requisitos legales y otros aplicables en materia de seguridad y salud en el trabajo, gestion ambiental y calidad.

Para cumplir con estos lineamientos Laboratorios Prims pretende:

*disponer de recursos adecuados a nivel economico, tecnologico y de talento humano para dar cumplimiento a la politica integral
*mantener programas de seguridad y salud en el trabajo, calidad y ambiente integrada en todos sus procesos que incluya un enfoque
para eliminar los peligros y reducir los riesgos para la seguridad y salud en el trabajo con consulta y participacion de los trabajadores o sus
representantes
*mejorar continuamente el desempefio y la eficacia del sistema integrado de gestion para garantizar el cumplimientos de sus metas y
objetivos
* revisar y evaluar periodicamente la presente politica integrada y sus objetivos
*asegurar que todos los colaboradores, contratistas y terceros, y otras partes relacionadas conozcan esta politica
*documentar, implementar, comunicar, difundir y mantener la presente politica integrada

Figura 20. Politica integrada de Laboratorios Prims
Fuente y elaboracidn: Laboratorios Prims

GESTION DE LA DIRECCION GESTION DE LA CALIDAD

Aseguramiento de la Calidad

Gerente General

|

GESTION DE LA ’

COMERCIALIZACION
Asistente de Gerencia
Jefe de Control de

\ GESTIONDE | Calidad

~ lA A i

R sistente de Control de
GESTION DISENO PRODUCCION \ Calidad

Y DESARROLLO P
Logistica
Ventas y

Jefe de Control Jefe de logistica
vendedores

de Calidad Asistente de logistica ReiEcod ccon

Operarios

Gerente General

Locales y Almacenes
Jefe de Bodegas
Asistente de Bodegas

ORGANIGRAMA LABORATORIOS PRIMS

Figura 21. Organigrama de Laboratorios Prims
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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LPPRINLS: ok

L ABOFATORIOS!

CARACTERIZACION INDIVIDUAL DE PROCESOS

Gestion de Mantenimiento

esponsable Aseguramiento SIG

o Mantener la licencia ambiental

Realizar el PMA

bproceso Ambiente

Do ento
ombre de Procedimiento Do ento ormato Registro 0 Do ento e

POES del proceso Objetivos e Indicadores Norma ISO 9001:2015

C: izacién del Proceso Gestién de Mantenimiento Registros del PMA Norma I1SO 14001:2015
Registros de auditorias Norma ISO 45001:2018

PMA ambientales Normativa legal aplicable, ver matriz legal

Auditorias ambientales

6. ENTRADAS PROCESO Anterior / A DAD 8. SALIDAS PROCESO Posterior /
Proveedor Cliente

- Status de Objetivos e Indicadores
- Resultado de Auditorias

Revisién de registros del Plan de Manejo Ambiental
n del Estudio de Impacto Ambiental EslIA

Oportunidades de Mejora

NCyAC

Buenas Practicas ambientales Prims
Plan de Manejo Ambiental
actualizado

- Informes de actividades

- Estado de acciones correctivas

- acciones de seguimiento y
revisiones por la Direccion previas

- Cambios que podrian afectar al SGI
-Analisis del contexto de la
organizacién

Cliente/ todos los procesos Definicion de buenas practicas ambientales Todos los procesos

Planificacién POE manejo de residuos

Registro de desechos peligrosos y
no peligrosos

Plan de manejo de desechos

Plan de emergencia y contingencia

Plan de Maneio Ambi ! Plan de icacié i6ny parala 6n de ambientales actualizado
lan de Manejo Ambiental I, s i e - .
N ) ) Todos los procesos/Clientes Plan de y parala de Plan de capacitacion ambiental Todos los procesos
Estudio de Impacto Ambiental N . N
N o Plan de y actualizado
Registro de Capacitacién de personal Plan de lcacién y r N

9. Analisis del riesgo

Anélisis del riesgo del proceso
Se revisa periodicamente los riesgos del proceso conforme a matriz aprobada

10. Recursos, Responsabilidad y Autoridad
Recursos Humanos Equipos Otros

11. Indicadores

Responsable Aseguramiento del SIG

Indicador Férmula Responsable Fecha de control
C imi de las activi N. de revisi reali /N. 1 R ble d
programadas (revisiones semestrales de la propuestas*100 espons'a © de Primer semestre 2020
direccion) Aseguramiento SIG

Oportunidades de mejora N. OM ejecutadas/N. OM propuestas*100 Responsable de

N Primer semestre 2020
Aseguramiento SIG

Figura 22. matriz de caracterizacion de procesos
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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CARACTERIZACION INDIVIDUAL DE PROCESOS

1. Nombre del Proceso Gestion de Talento Humano bproceso Seguridad y Salud en el Trabajo

3. Responsable Aseguramiento SIG
peves 4. PI‘OPOSitOS Cumplir el aspecto legal y normativo de SST
Tener ambientes seguros para el trabajo

5. Documentos
Nombre de Procedimientos / Documentos Formatos / Registros u Otros

Documentos Externos

POES del proceso Objetivos e Indicadores Norma ISO 9001:2015
Caracterizacion del Proceso Gesti6n de Talento Humano Dictamenes de auditorias Norma 1SO 14001:2015
Registros de Vigilancia Norma 1SO 45001:2018
Vigilancia Sanitaria Sanitaria Normativa legal aplicable, ver matriz legal SST
Auditorias de SST
6. ENTRADAS PROCESO Anterior / A DAD 8. SALIDAS PROCESO Posterior /
Proveedor Cliente
- Status de Objetivos e Indicadores IDENTIFICACION DE PELIGROS, EVALUACION DE RIESGOS Y DETERMINACION DE CONTROLES Oportunidades de Mejora
- Resultado de Auditorias MANEJO DE ACCIDENTES, INCIDENTES Y ENFERMEDADES LABORALES NCyAC
- Informes de actividades INTERVENCION DE LAS CONDICIONES DE TRABAJO (CONTRATISTAS, TRABAJO SEGURO, MSDS) Registro de Accidentes, incidentes y
- Estado de acciones correctivas VIGILANCIA DE LA SALUD DE LOS COLABORADORES enfermedades laborales
- acciones de seguimiento y Cliente/ todos los procesos DEFINICION DEL CUMPLIMIENTO LEGAL DE LOS PRINCIPALES REQUISITOS DE "SST" Carpetas individuales personal Todos los procesos
revisiones por la Direcci6n previas Matriz de cumplimiento legal SST
- Cambios que podrian afectar al SGI MSDS actualizadas

-Analisis del contexto de la
organizacién

Planificacion POE manejo de residuo
DEFINICION DEL PLAN DE PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS Manual de empleo
Plan de capacitacion anual <
¢ DEFINICION DEL PROGRAMA DE MONITOREOS OCUPACIONALES Y ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO Perfil de cargos
Matriz de proveedores B Todos los procesos/Clientes DEFINICION DEL PROGRAMA DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL (EPP) Programas de capacitacion SST Todos los procesos
Can"at.o con CIDMED medicina DEFINICION DEL PLAN DE COMUNICACION Y CAPACITACION "SST" actualizad
ocupacional DEFINICION DE PROGRAMAS ESPECIALES DE PREVENCION SOCIAL Y PSICOSOCIAL Matriz de riesgos SST actualizada

(PERSONAL DISCAPACITADO, DROGAS, DISCRIMINACION)

9. Andlisis del ries

Andlisis del riesgo del proceso
Se revisa periodicamente los riesgos del proceso conforme a matriz aprobada

10. Recursos, Responsabilidad y Autoridad
Recursos Humanos Equipos Otros

11. Indicadores

Indicador Férmula Responsable Fecha de control
C limi de las ividad N. de revisi reali Jas/N. isi R ble d
esponsable de
programadas (revisiones semestrales de la propuestas*100 P N Primer semestre 2020
N R Aseguramiento SIG

direccion)
Oportunidades de mejora N. OM ejecutadas/N. OM propuestas*100 Responsable de .

N e Primer semestre 2020

Figura 23. Matriz de caracterizacion de subproceso SST
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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2.8. Clasificacion de los requisitos de las normas de gestion objeto de estudio

De la Guia de integracion de los autores Calso y Morales se adopta la propuesta
de clasificacion de requisitos de las normas de referencia y se ha elaborado una matriz

que se puede observar en la Tabla 6.

Tabla 6
Propuesta para la clasificacion de los requisitos de las normas de referencia
Requisito Seccion Cumple / no cumple )|  Resultado Resultado

4 Contexto de la organizacion
41  |COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO Sl
42  |COMPRENSION DE LOS REQUISITOS DE LAS PARTES INTERESADAS Sl 100% COMUN
43 ALCANCE DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION SI

EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION HOMOLOGO

LIDERAZGO Y COMPROMISO COMUN
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE SI ESPECIFICO
53 POLITICA INTEGRADA Sl 90% COMUN
54  |ROLESRESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES S|

55 CONSULTAY PARTICIPACION DE LOS TRABAJADORES ESPECIFICO

Planificacion

6.1 RIESGOS Y OPORTUNIDADES HOMOLOGO
6.2 IDENTIFICACION Y EVALUACION DE ASPECTOS AMBIENTALES ESPECIFICO
63 ﬁzEcrx:glecsAUON DE PELIGROS, EVALUACION DE RIESGOS LABORALES Y PLANIFICACION DE sl ESPECIFICO
90%

6.4 REQUISITOS LEGALES Y OTROS REQUISITOS Sl COMUN
65  |OBJETIVOS Y PROGRAMAS SI COMUN

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS HOMOLOGO
7.1 RECURSOS Sl COMUN
72 INFRAESTRUCTURA Sl HOMOLOGO
7.3 AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS Sl ESPECIFICO
7.4 |CONTROL DE LOS EQUIPOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION Sl HOMOLOGO
75 CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION Sl 100% ESPECIFICO
76  |COMPETENCIA Sl
7.7 TOMA DE CONCIENCIA Sl COMUN
7.8 COMUNICACION SI

DOCUMENTACION DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL HOMOLOGO
82 PREPARACION Y RESPUESTA ANTE EMERGENCIAS SI ESPECIFICO
8.3 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y LOS SERVICIOS Sl ESPECIFICO
8.4 DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS Sl HOMOLOGO
85  |COMPRAS Sl HOMOLOGO
8.6 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD Sl 100% ESPECIFICO
8.7 PROPIEDAD DE CLIENTES O DE PROVEEDORES EXTERNOS Sl HOMOLOGO
8.8 PRESERVACION Sl
8.9 ACTIVIDADES POSTERIORES A LAENTREGA Sl ESPECIFICO
8.1 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS Sl

SEGUIMIENTO, MEDICION Y ANALISIS COMUN
92 SATISFACCION DEL CLIENTE SI ) ESPECIFICO
9.3 AUDITORIA INTERNA Sl 100% COMUN
9.4 REVISION POR LA DIRECCION Sl COMUN

INCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS
MEJORA CONTINUA

100%

Fuente: Calso y Morales (2018, 44-5)
Elaboracion propia

Esta matriz contiene los requisitos de las tres normas objeto de estudio y tiene

como base la estructura de las normas internacionales desde el capitulo 4 hasta el 10, cada
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uno de los requisitos se ha ponderado de tal manera que llegue al 100% y finalmente
arroja un porcentaje promedio de cumplimiento, de esta manera se puede realizar el
seguimiento a la planificacion de la integracion. A la derecha se observa la clasificacion
del requisito que orienta para su integracion.

El capitulo 4 contexto de la organizacion tiene el requisito 4.1 comprension de la
organizacion y su contexto es un requisito comun, se encuentra en las tres normas y la
organizacion para cumplir este requisito aplica una Unica metodologia, la sugerida es el
FODA explicado en el numeral 2.2 de este capitulo. Para integrar este requisito se debe
tener en cuenta la perspectiva de calidad, ambiente y seguridad y salud en el trabajo que
podria afectar al proposito y funcionamiento del sistema integrado de gestion (Calso y
Morales 2018, 59).

El capitulo 5 liderazgo tiene el requisito 5.2 enfoque al cliente, es especifico y
aqui no aplica la integracion, este requisito corresponde a la norma de calidad Unicamente.
Una metodologia para el cumplimiento de este requisito es realizar encuestas de

satisfaccion del cliente, un ejemplo se observa en la Figura 24.

| PERODODE ANALISIS|  SEMESTRE1-2020 |

Percepcion de Riesgo
PREGUNTAS Enero 20 Feb-20| Mar-20| Apr-20 | May-20  Jun-20 | lto | Medio | Bajo

1.1 Como fue la calidez del servicio de nuestros ejecutivos cuando usted realizo su pedido. [9.00  |8.00  9.00 10.00 | 9.00 8.00 BEXE]

1.2. £l conocimiento y la habilidad del Ejecutivo de Ventas para contestar sus dudas sobre

el producto fue. 7.00 7.00 8.00 7.00 | 800 900 WAV
2.1 Como califica el tiempo acordado en la entrega de su producto. 9.00 8.00 |10.00 800 | 7.00 | 10.00 QERE]
2.2 La recepcion de su producto conforme a su Orden de Compra fue. 800 8.00 (9.00 9.00 | 1000 & 1000 QAR
3.1 Como califica la calidad de nuestros productos. 9.00 10.00 |10.00 9.00 | 1000 & 1000 QERO]
K.
3.2.Como considera el precio de nuestros productos con relacion a su calidad.

4.1 Como fue el tiempo de respuesta a sus quejas

4.2 La atencién personal y telefénica de nuestros Ejecutivos de Laboratorios Prims, éCémo

la considera?

5.1 Como considera los productos de Laboratorios Prims con respecto a los competidores

5.2 ¢Recomendaria Laboratorios Prims a otras personas o colegas? .
TOTAL 42,00 | 41,00 | 46,00 | 43.00 | 44.00 | 47.00 JEIKS .

Figura 24.Encuesta de satisfaccion del cliente
Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims

El capitulo 6, planificacion, tiene el requisito 6.1 riesgos y oportunidades y es un
requisito homologo. Desde el punto de vista de la integracion se deben identificar las
fuentes de riesgo en el analisis del contexto de la organizacion, partes interesadas,

aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades para la seguridad y salud de los
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trabajadores, requisitos legales y otros requisitos y los procesos del sistema integrado de
gestion. Se puede apoyar su andlisis con la norma 31000:2018 Gestidn del riesgo.

En la Figura 25 se observa la propuesta de una matriz de riesgos/oportunidades
para estos analisis. Asi, en el analisis del contexto de la organizacion se ha tomado para
el ejemplo las debilidades y amenazas del anélisis FODA y se da una puntuacion respecto
a su consecuencia sea positiva 0 negativa y probabilidad, la semaforizacion resultante
indica el nivel de riesgo u oportunidad, se ha afiadido a esta matriz las acciones a tomar y
finalmente su andlisis de eficacia, en caso que no se han cumplido las actividades
propuestas se pueden volver a reprogramar o fijarse nuevas metas. Es importante realizar
esta actividad con los involucrados y aplicar metodologias como lluvia de ideas o arbol
de decisiones, cualquier técnica utilizada debe invitar a la participacién del grupo
involucrado a fin de lograr compromiso y alineacion con los objetivos de la organizacion.
Similares andlisis se hacen en las diferentes fuentes de riesgo u oportunidad. Mientras
mas detallado el andlisis, la organizacion esta mas preparada para enfrentar contingencias
y aprovechar oportunidades.

Igual metodologia se utiliza para identificar riesgos y oportunidades en todos los
procesos plasmados en el mapa de procesos de la empresa. La perspectiva del analisis de
procesos en la norma de calidad es m&s demandante y todos los cambios que en el
transcurso de las actividades se realicen, se registran y exigen realizar un analisis de
riesgos y oportunidades que puedan afectar al sistema de gestion, esta vision se puede
ampliar y aplicar también en los procesos de ambiente y seguridad. De igual manera es
necesario realizar el andlisis de eficacia a las acciones tomadas, el resultado obtenido
puede exigir tomar otras acciones, reprogramarlas 0 nombrar nuevos responsables.

Resultado del analisis pueden detallarse innumerables fuentes, la semaforizacion
permite priorizar a fin de canalizar los recursos y esfuerzos en las principales, una vez
eliminados éstas, se actualiza la matriz y se tiene una nueva priorizacion para continuar
con el establecimiento de acciones. Este es un ejercicio constante y pilar basico en el

sistema integrado de gestion.
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3
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CALIFICACION DEL RIESGO NPR NEGATIVO

Figura 25. Matriz de riesgos y oportunidades del proceso integrado de gestion

Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims

COMSECUENCIA |Insignificantel  Bajo Meadio Grave | Muy Grave
PROBABILIDAL 1 2 5
Muy probable § 5 1]
Probable i 4 ]
Factible 3 3 b 3 12
Remoto 2 2 i b ]
Imprabable 1 1 2 3 4 3
NIYEL DE RIEZGD ACCION Y TEMPORIZACION
Gestionar mediante procedimientos de
- . rutina, es improbable que se necesite la
Riesgo Bajo L .
aplicacion especifica de recursos. Se
pueden abordar acciones si se han
Gestionar mediante procedimientos de
monitoreo o respuesta especificas. Se
. ueden abordar acciones si se han
Fiesgo Moderado !:ienlilicadu oportunidades o prevenir
riesgos a futuro.
Riesgo Alto - Hcc_iiin inmediﬂa. especilical. pIan_eF de
accion § atencion de la alta direccion.

CALIFICACION DEL RIESGO NPR POSITIVO

Riesgo Positivo Mayor

Gestionar mediante

Insignificante

2 1

Muyprobable | 5§ 0 5
Probable i ] 4
Factible 1 3 b 3
Remoto 2 b i 2
Imprabable 1 5 3 2 1

HIYEL DE RIEZGO ACCION T TEMPORIZACION

procedimientos de rutina, es

improbable que se necesite la
aplicacion especifica de recursos.

Riesgo Positivo Moderado

Gestionar mediante

procedimientos de monitoreo o
respuesta especificas. Se pueden

abordar acciones si se han
identificado oportunidades
prevenir riesgos a futuro.

0

Riesgo positivo Menor

Especificar planes de accion y
atencion de los responsables
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En la Figura 26 se observa cdmo se hace el seguimiento a los procesos de
manufactura, corresponden al proceso de gestion de la produccién del mapa de procesos
de la empresa y al capitulo 8 operacion, de la propuesta presentada en la Tabla 6.

Cada proceso de manufactura tiene su procedimiento operativo estandar (POE),
en el cual se indica como se fabrica el producto, los riesgos ambientales y de seguridad y
salud en el trabajo que tiene esa actividad y se adjunta el levantamiento de actividades del
producto, que contiene ademas su respectivo analisis del valor agregado. Estos riesgos se
registran en las matrices de identificacion y evaluacion de aspectos ambientales ver
Anexo 3, Identificacion de peligros, evaluacion de riesgos laborales y planificacion de
acciones ver Anexo 4, cuyos resultados vienen a ser los insumos para realizar la matriz
de preparacion y respuesta ante emergencias. Todos los requisitos de calidad que se
indican en el POE conforman los requisitos para los productos y su posterior liberacion.

En la Figura 27 se observa una aproximacion al analisis del ciclo de vida del
ejemplo Quita esmalte Prims.

El Capitulo 9 del Sistema Integrado corresponde a la evaluacion de desempefio.
El seguimiento y medicion se plantea de manera integrada y habitualmente se lo hace a
través de indicadores, es deseable que los duefios de cada uno de los procesos los manejen
y se sugiere que una persona centralice todos los datos.

Para integrar el requisito de auditorias se puede crear un Unico proceso de auditoria
y que aplique a los requisitos de las tres normas. Sus resultados integrados, son objeto de
revision por la Direccion. Se puede utilizar como referente la norma 1SO 19011:2018
Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.

El Capitulo 10 Mejora versa sobre la gestion de no conformidades y acciones
correctivas, el tratamiento a realizar a los reclamos de los clientes, la investigacion de
incidentes y accidentes y el establecimiento y seguimiento de objetivos de mejora.

La mejora continua en un sistema integrado de gestion debe:

e aspirar a aumentar la satisfaccion del cliente

e mejorar continuamente el desempefio ambiental, y,

e mejorar continuamente el desempefio de la seguridad y salud en el trabajo
(Calso y Pardo 2018, 299).
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PROCESO: GESTION DE LA PRODUCCION
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Figura 26.Manufactura de quita esmalte Prims

Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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PRODUCTO: Quita esmalte Prims

OBJETIVO DEL ACV: Establecer los principales impactos ambientales al usar envases de Polietileno de Alta Densidad (PEAD) para la

comercializacion de quita esmalte Prims

ALCANCE CONSIDERADOQO: de la cuna a la tumba
Para el envase de PEAD se considera un 84 % destinado al reciclaje, 15% a incineracion y el resto se destina a la basura coman.
UNIDAD FUNCIONAL: unidad con capacidad de 1 litro
DESCRIPCION DEL SISTEMA: INVENTARIO ENVASE PEAD EVALUACION DEL IMPACTO

INVENTARIO GLOBAL DE LAS ENTRADAS Y SALIDAS

DEL ENVASE DE PEAD

Entradas Cantidad

305 et
795
718 g

0857 g

667 me
187 ez

Unidad funcional: Envase con capacidad para 1 litro d
quita esmalte Prims

- Descripcion del sistema: \

Quita Fabricacion
- Envasado !
esmalte i del envase
H
i - Reciclado
: H
uso i~ Incineracion
H
Limitaciones del analisis:
Solamente los subsistemas incluidos dentro del
rectangulo punteado seran objeto de este estudio. Basu,m
comun

Salidas | Cantidad

Emisio ire
no, 1028
o, 4s3g
o, orss
comaa Lag |

Ameeio oovig

- Evaluacion del impacto:

Eco-indicador 99: Modela el dafio para las emisiones en los
procesos mediante el analisis de destino, exposicién, analisis de
efectos y analisis de dafios.

TABLAL

0.538mg

Categorias de impacto y factores de caracterizacion se usaron:
Dafio a la salud humana

Dafio a la calidad del ecosistema

o | Dafio a los recursos



- Como se realizo la recopilacion de datos:

v Corresponden al compendio de flujos de materia y energla de
empresas y organizaciones de Europa.

+ Datos del envase PEAD provienen de 10 compafilas europeas.

+ Factores de caracterizacion y normalizacién corresponden a Suecia y
Europa occidental.

~Se cuantifican los flujos de materia y energla asociados a la

fabricacion de los envases.

Figura 27. Andlisis del ciclo de vida de envase Prims
Fuente y elaboracidn: Laboratorios Prims

Conclusiones:

Luego de haber analizado todas las categorias se puede concluir que el envase
PEAD es recomendable para el envasado debido a un impacto en dafio a los
recursos en nivel medio.

Estrategia:

.

Comunicacion efectiva de la sostenibilidad de los envases por medio del
etiquetado, especialmente para lograr que los consumidores entiendan como
tratar un envase una vez acabado su ciclo de vida.

Fomentar innovacion mediante la creacion de envases mas sostenibles
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Conclusiones

En la presente investigacion se logré cumplir los objetivos propuestos:

e Se realizo el Marco referencial del tema con enfoques tedrico, normativo
y legal.
e Se efectlo el diagndstico situacional de la empresa Laboratorios Prims.

Con estos datos se ha esbozado el disefio de un sistema integrado de gestion de la
calidad, ambiente, seguridad y salud en el trabajo para el caso presente.

La integracion propuesta es secuencial, basada en los requisitos comunes y
apoyada en la estructura de Alto Nivel de las normas objeto de estudio. Se ha desarrollado
el plan de integracion conforme la norma UNE 66177:2005. Se ha realizado énfasis en
un requisito transversal de las tres normas, cual es Riesgos y Oportunidades.

Para tener éxito en el proceso de integracion de sistemas es necesario tener en
cuenta lo siguiente:

e Lacomunicacion a todos los participantes es vital, de tal manera que conozcan el
proyecto y todas sus implicaciones.

e Se debe evaluar el conocimiento inicial de las personas respecto al proceso de
integracién para de esta manera proceder a una formacion adecuada a cada uno de
los participantes.

e Es importante un flujo adecuado de recursos por parte de la Alta Direccion que
permita avanzar en el plan sin tropiezos.

e La creacion del plan de integracion es importante para asegurar una coordinacion
eficaz de las acciones.

Con estas consideraciones se anima a la empresa a adoptar esta propuesta.

Al momento de escribir esta tesis los habitantes del planeta Tierra atraviesan por
una pandemia mundial, en el Anexo 5 se puede observar como Laboratorios Prims ha
elaborado un procedimiento operativo estandar de ingreso a sus instalaciones, tomando

en cuenta las medidas de bioseguridad requeridas.
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Anexo 1: Matriz de legislacion y cumplimiento legal SST
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PRInS ok

MATRIZ DE LEGISLACION Y CUMPLIMIENTO LEGAL SST

Fecha de realizacién: 2019-03

Cuerpo Legal

Detalle de la
publicacion

Fecha de Ultima
Actualizacion

Procesos relacionados

Actividades
relacionadas

Detalle o Resumen del Requisito legal. Capitulo - Articulo

Descripcion del cumplimiento y
aplicacion

CONSTITUCION
POLITICA DEL
ECUADOR

CONVENIO OIT
111
Convenio sobre la
discriminacion
(empleoy
ocupacioén), 1958

CONVENIO OIT
119:

Sobre la Proteccion

de la Maquinaria

REG. OFICIAL
449

Ginebra, 422
reunion CIT (25
junio 1958)
Entrada en vigor:
15 junio 1960

Ginebra,
Conferencia: 47,
Fecha de entrada
en vigor: 21-04-

1965, R.O. 63, 17-

CONSTITUCION POLITICA DEL ECUADOR

OCTUBRE DE
2008

25 JUNIO 1958

05 JUNIO 1963

EVALUACION EN SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

TODOS

TODOS

TODOS

TODOS

DISCRIMINACION

OPERACION
MAQUINAS-
HERRAMIENTAS

Art.14.- Derecho a vivir en ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado.

Considerado en politica.

Art.34, 369.- Derecho a seguridad social irrenunciable, seguro universal
obligatorio

Todo el personal tiene contrato y afiliacion
al IESS

Art.47.- Personas con discapacidad, garantias y prevencion.

Proceso de RR-HH.- Cumplimiento del
nimero de empleados con discapacidad.

Art.326 (5,6).- Derecho al trabajo en ambiente que garantice la salud,
integridad, seguridad, higiene, bienestar y el derecho a ser reintegrado
después de rehabilitacion por accidente de trabajo o enfermedad.

Informacién sobre riesgos. Inspecciones
seguridad. Equipos de proteccién individual
Fichas médicas, Examenes periddicos.
Némina vs personal rehabilitado

Art.389.- Gestion del riesgo, empresas privadas deben participar en la
gestion integral.

Art. 1- 14 .- cualquier distincion, exclusion o preferencia basada en
motivos de raza, color, sexo, religion, opinién politica, ascendencia
nacional u origen social que tenga por efecto anular o alterar la igualdad
de oportunidades o de trato en el empleo y la ocupacion

Art.1 (1), 2(3,4), 6(2), 10(1,2), 11(1,2).- Proteccién maquinas movidas por
fuerza no humana. Protecciones de correas, engranajes, poleas, cadenas,
sinfin, volantes, arboles y similares. Protecciones que cumplan normativa
vigente del pais.

Se cuenta con Método de autoproteccion y
permisos de Bomberos actualizados.

CONVENIOS Y ACUERDOS INTERNACIONALES

Incluidas en la Seleccién de Personal y
Programas Sociales de la empresa

Incluidas en Reglamento Interno de Higiene
y Seguridad. Se cuenta con inspecciones de
maquinas, matriz de informacion riesgos,
proteccién partes en movimiento

Convenio sobre la

Fecha de entrada
en vigor: 29-03-

Agua potable. Instalaciones sanitarias. Asientos, Vestidores, proteccion
contra factores de riesgo.

05-72
CONVENIO OIT Ginebra, Art.1 (b), 7al15, 17 al 19.- Estado de conservacion y limpieza de locales. | Incluidas en Reglamento Interno de Higiene
120: Conferencia: 48, 17 JUNIO 1964 ADMINISTRATIVOS OFICINAS Ventilacion Natural y artificial. lluminacién. Temperatura agradable. | y Seguridad. Se cuenta con matrices para

evaluacion de factores de riesgo e
inspecciones servicios basicos, dispensario
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higiene (comercioy

1966, R.O. 99, 22-

médico, préactica SOL, plan mantenimiento

oficinas) 01-69 infraestructura
Ginebra,
CONVENIO OIT Conferencia: 51, TRANSPORTE, Incluidas en el Reglamento Interno de
127: Fecha de entrada 07 JUNIO 1967 TODOS MANIPULACION Art.1(a, b), 2(1,2), 3, 4, 5, 6.- Transporte manual y habitual de carga. Pesos | Higiene y Seguridad. Se cuenta con sistemas
Sobre el Peso en vigor: 10-03- MANUAL DE maximos, limitaciones. Métodos de levantamiento, ayudas mecénicas. mecénicos para elevacion y transporte de
Méximo 1970, R.O. 99, 22- CARGAS cargas. Capacitacion sobre Manejo cargas.
01-69
CONVENIO OIT
148: Ginebra,
Convenio sobre el Conferencia: 63,
Vedio At e | Fechdoemigs | o1 o sor | Topos Topos | AL 2en 0 e ) 03 T2 ) 10 1123 15460 | e consl. eciones.Eios e
Trabajo en vigor: 11-07- vigilancia ! ' ! ' | proteccidn individual. Sefializacion
(contaminacién del 1979, R.O. 654,
aire, ruidoy 22-08-78
vibraciones)
CONVENIO OIT
Cl49: Ginebra, 63* DEPARTAMENTO P Art.1 al Art.6 Empleo y condiciones de trabajo y de vida del personal de | Contrato de trabajo, beneficios enfermera
Convenio sobre el reunion CIT (21 21 de junio 1977 - ENFERMERIA . o !
P MEDICO, D.O. enfermeria empresa
personal de junio 1977)
enfermeria.
Art. 16 al Art. 21
Articulo 16 1. Debera exigirse a los empleadores que, en la medida en que
sea razonable y factible, garanticen que los lugares de trabajo, la
maquinaria, el equipo y las operaciones y procesos que estén bajo su
control son seguros y no entrafian riesgo alguno para la seguridad y la
salud de los trabajadores.
2. Debera exigirse a los empleadores que, en la medida en que sea
razonable y factible, garanticen que los agentes y las sustancias quimicas,
fisicas y bioldgicas que estén bajo su control no entrafian riesgos para la
salud cuando se toman medidas de proteccion adecuadas.
3. Cuando sea necesario, los empleadores deberan suministrar ropas y
equipos de proteccion apropiados a fin de prevenir, en la medida en que
CONVENIO OIT sea razonable y factible, los riesgos de accidentes o de efectos
C155: perjudiciales para la salud.
Convenio sobre Ginebra, 67 Articulo 17 Siempre que dos 0 mas empresas desarrollen simultaneamente Anlicacion de controles operacionales para
seguridad y salud de | reunién CIT (22 11 agosto 1983 TODOS TODOS actividades en un mismo lugar de trabajo tendran el deber de colaborar en plica . P P
4 P N - ’ - | minimizar riesgos en el personal
los trabajadores junio 1981) la aplicacion de las medidas previstas en el presente Convenio.

Articulo 18 Los empleadores deberan prever, cuando sea necesario,
medidas para hacer frente a situaciones de urgencia y a accidentes,
incluidos medios adecuados para la administracién de primeros auxilios.
Articulo 19 Deberan adoptarse disposiciones a nivel de empresa en virtud
de las cuales:
(a) los trabajadores, al llevar a cabo su trabajo, cooperen al cumplimiento
de las obligaciones que incumben al empleador;
(b) los representantes de los trabajadores en la empresa cooperen con el
empleador en el ambito de la seguridad e higiene del trabajo;
(c) los representantes de los trabajadores en la empresa reciban
informacion adecuada acerca de las medidas tomadas por el empleador
para garantizar la seguridad y la salud y puedan consultar a sus
organizaciones representativas acerca de esta informacion, a condicion de
no divulgar secretos comerciales;
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(d) los trabajadores y sus representantes en la empresa reciban una
formacidn apropiada en el ambito de la seguridad e higiene del trabajo;
(e) los trabajadores o sus representantes y, llegado el caso, sus
organizaciones representativas en la empresa estén habilitados, de
conformidad con la legislacion y la practica nacionales, para examinar
todos los aspectos de la seguridad y la salud relacionados con su trabajo,
y sean consultados a este respecto por el empleador; con tal objeto, y de
comln acuerdo, podrd recurrirse a consejeros técnicos ajenos a la
empresa;

(f) el trabajador informara de inmediato a su superior jerarquico directo
acerca de cualquier situacién de trabajo que a su juicio entrafie, por
motivos razonables, un peligro inminente y grave para su vida o su salud;
mientras el empleador no haya tomado medidas correctivas, si fuere
necesario, no podra exigir de los trabajadores que reanuden una situacion
de trabajo en donde exista con caracter_continuo un peligro grave e
inminente para su vida o] su salud.
Articulo 20 La cooperacion entre los empleadores y los trabajadores o sus
representantes en la empresa deberd ser un elemento esencial de las
medidas en materia de organizacion y de otro tipo que se adopten en
aplicacion de los articulos 16 a 19 del presente Convenio. Articulo 21 Las
medidas de seguridad e higiene del trabajo no deberan implicar ninguna
carga financiera para los trabajadores.

CONVENIO OIT
C170:
Convenio sobre los
productos quimicos

Ginebra, 772
reunion CIT (25
junio 1990)

04 noviembre
1993

TODOS

TODOS

PLANIFICACION

Articulo 1 1. El presente Convenio se aplica a todas las ramas de
actividad econémica en las que se utilizan productos quimicos.
Articulo 7 etiquetado y marcado. Articulo 8 Fichas de datos de
seguridad. Articulo 9 Responsabilidad de los proveedores
Articulo 10 al Articulo 18 Derechos de los trabajadores

CAPITULO I11. Gestion de la Seguridad y salud en los centros de trabajo-
Obligaciones de los  empleadores, Art. 11 al 17.
Articulo 14.- Los empleadores seran responsables de que los trabajadores
se sometan a los examenes médicos de pre empleo, periddicos y de retiro,
acorde con los riesgos a que estan expuestos en sus labores. Tales examenes
seran practicados, preferentemente, por médicos especialistas en salud
ocupacional y no implicaran ningdn costo para los trabajadores y, en la

Aplicacion de controles operacionales para
almacenamiento y uso productos quimicos

CONVENIOSCOMUNIDADANDINA

En Reglamento Interno de Higiene y
Seguridad estan las obligaciones del
empleador. Se cuenta con politicas de SST
y con el compromiso gerencial, se dota de
recursos y emiten disposiciones. Examenes
ocupacionales

D%%gg)oNG‘rf‘l medida de lo posible, se realizardn durante la jornada de trabajo.
INSTRUMENTO - CAPITULO IV. De los derechos y obligaciones de los trabajadores, Art.
DECISION 547, 25
ANDINO DE JUNIO 2003 18 al 24.
SEGURIDAD Y ! mayo 2005 RECURSOS HUMANOS Articulo 22.- Los trabajadores tienen derecho a conocer los resultados de
SALUD EN EL REFORMADO 25- los exdmenes médicos, de laboratorio o estudios especiales practicados con
05-2004. (Decision o - pe P Incluidos derechos y obligaciones de SST
TRABAJO . ocasion de la relacion laboral. Asimismo, tienen derecho a la s
del Acuerdo de PLANIFICACION confidencialidad de dichos resultados, limitandose el conocimiento de los | & Reglamento Interno de Higiene y
Cartagena 584) . - A ' Seguridad. Examenes Ocupacionales
mismos al personal médico, sin que puedan ser usados con fines
discriminatorios ni en su perjuicio. Sélo podra facilitarse al empleador
informacién relativa a su estado de salud, cuando el trabajador preste su
consentimiento expreso.
: . . . . Se considera factores de riesgo que pueden
PLANIEICACION go/-\PITU LO V. De los trabajadores objeto de proteccion especial, Art 25 al incidir en las actividades de grupos
) vulnerables
REGLAMENTO - 23 o - . . Desarrollo del Sistema Nacional de
DEL RESOS')‘SL;C'ON SEPTIEMBRE | RECURSOS HUMANOS | PLANIFICACION ﬁf;ﬁ';r l;cLegols fisrzfico‘iet:;‘sisfogs“”dad y Salud enel Trabajo, Art. 1y 2./ | povoncién  de  Riesgos.  Examenes
INSTRUMENTO 2005 ) P ' ocupacionales




ANDINO DE SEGURIDAD Y . Disponibilidad servicio médico, vigilancia
SEGURIDAD Y ssT SALUD CAPITULO I. Gestion de la seguridad y Salud en el Trabajo. - Del servicio | de la salud, informacion y registro de salud.
SALUD EN EL OCUPACIONAL de Salud en el Trabajo, Art. 3 al 6. (Art. 5 literal d,e,f) Certificado de Calibracién de equipos del

TRABAJO Servicio Médico
o - . . ... | Conformacion,  responsabilidades  del
P CAPITULO I. Gestion de la seguridad y Salud en el Trabajo.- Del Comité o L :

RECURSOS HUMANOS PLANIFICACION de Sequridad y Salud en el Trabajo, Art. 10 al 12. Co_mlte y Subcomltgs SST, reg_lstrado enel

Ministerio de Trabajo y actualizado
Condiciones de trabajo, notificaciones
TODOS OPERACION CAPITULO I1. Medidas de proteccion a los trabajadores, Art. 15 al 17. | resultados examenes y registro, manejo de
informacion médica, fichas médicas,

confidencialidad resultados.
DECISION 833 DECISION 2018 TODOS OPERACION Armonizacion de legislacién en materia de productos cosméticos Agllc_a para ambientes de trabajo y_buenas
ANDINA 833 précticas de manufactura de cosméticos

POLITICAS, LEYES, CODIFICACIONES

CODIGO DEL
TRABAJO

CODIFICACION
DEL COD. DEL
TRAB., NORMA
CODIFICACION
17, REG.
OFICIAL 167
SUPLEMENTO

16 DICIEMBRE
2005
Ultima
modificacion:
28-mar-2016

Art. 38.- Los riesgos provenientes del trabajo son de cargo del
empleador y cuando, a consecuencia de ellos, el trabajador sufre dafio

Pagos de némina para con estos casos,

TODOS TODOS A L . . avisos de accidentes y enfermedades,
personal, estaré en la obligacion de indemnizarle de acuerdo con las ) L
: L P aplicacion subsidios.
disposiciones de este Codigo.
PROYECTOS - S
NUEVoS, | | L 1 Responsbioad solars e ampetore” Chands 2 proces e et s convatsta
TODOS CONSTRUCCION, emprjesa como pcondueﬁos socigs o coparticipes, ellos serdn y servicios complementarios (requisitos
MTTO ESPECIFICOS, . ' Py ’ . de SST)
ESPECIALES solidariamente responsables de toda obligacion para con el trabajo.
Art. 42 (2, 8, 13, 17, 29, 31).- Obligaciones del empleador.- | Regulaciones contenidas en reglamento
Instalaciones, Utiles y ropa de trabajo, facilitar inspecciones de | interno de SST y de los trabajadores,
TODOS TODOS - . o - . - .
autoridades, trato con consideracion, avisos de entrada, salida, | avisos entrad, salida, enfermedad,
enfermedad, accidentes accidentes, etc.
Art. 45 (d, e, g, i, j).- Obligaciones de los trabajadores.- Conducta, In_cl_wdas en el Reg_lamento Interno de
A : S A Higiene y Seguridad. Reporte de
TODOS TODOS normas, comunicacion de peligros, sujecion a medidas impuestas por | . f . -
autoridades inspecciones o vns_n}as de entidades de
control. Capacitacién
Art. 46 (a, c, f). - Prohibiciones a los trabajadores. - Poner en peligro .
TODOS TODOS la vida, presentarse en estado de embriaguez. Usar los Utiles y Lr;cllgsldt?;be;algzrls:glamentos de SSTy
herramientas en objetos distintos del trabajo a gue estan destinados J
Art. 172 (7).- Causas por las que el empleador puede dar por .
TODOS TODOS terminado el contrato.- Por no acatar las medidas de seguridad, Incluidas en los Reglamentos de SSTy
L o de los trabajadores
prevencion e higiene.
Art. 363.- Clasificacion. - Son enfermedades profesionales las
siguientes: k. SIDEROSIS: trabajadores del hierro; n. DERMITIS
TODOS TODOS CAUSADA POR AGENTES FISICOS: CALOR: fundidores; | Enfermedades reportadas al IESS

Radiaciones solares: trabajador al aire libre 2. ENFERMEDADES DE
LA VISTAY DEL OIDO
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Art. 410.- Obligaciones respecto de la prevencion de riesgos.- Los

Identificacion del Peligro y Evaluacién

TODOS TODOS empleadores estan obligados a asegurar a sus trabajadores condiciones -
- . . del Riesgo y controles
de trabajo que no presenten peligro para su salud o su vida.
Art. 412 (1, 2,3, 4,5, 6, 7).- Preceptos para la prevencion de riesgos.- Mgdl(_:lones de |Iu_m|nac!on, INspeccion
Se o . S P S LS méaquinas-herramientas-instalaciones,
TODOS TODOS lluminacion, limpieza, inspeccion maquinas, servicios higiénicos, | . I L
A o : . . inspeccidn servicios higiénicos, entrega
control de afiliacion, provision de respiradores y fajas abdominales I, .
EPP, afiliacion trabajador
TODOS TODOS Art. 413.- Prohllbl_mon de fumar.- Se prohibe fumar en los locales de Senallzamon_, I_nclmdas en Reglamento
trabajo de las fabricas Interno de Higiene y Seguridad
Art. 414.- Medios preventivos.- Los trabajadores que, como
TODOS OPERACION esmeriladores, soldadores, etc_., estuwer,en expuestos a perder la \{lsta Sefalizacion, cap_amtamo_q riesgos y
por la naturaleza del trabajo, deberdn usar medios preventivos | entrega EPP, matriz dotacion EPIs
adecuados.
OPERACION
PRODUCCI MAQUINAS- ) S A - Estipulado en Reglamento Interno de
ON HERRAMIENTAS. Art. 416.- Prohibicion de limpieza de maquinas en marcha Higiene y Seguridad
MANTENIMIENTO
MANIPULACION Y | Art. 418.- Métodos de trabajo en el transporte manual.- A fin de
PRODUCCI TRANSPORTE proteger la salud y evitar accidentes el empleador debera impartirle | Capacitacion levantamiento y manejo
ON MANUAL DE una formacién satisfactoria respecto a los métodos de trabajo que deba | manual cargas
CARGAS utilizar.
OPERACION
MAQUINAS- . . .
PRODUCCI HERRAMIENTAS. Artk; .454'- VeSt'dOSI. adec:]abdos par? trabajos pellgrososl.- Iaos Ropa de trabajo adecuada, esto de
ON TRABAJOS trabajadores que reajicen labores pefigrosas y en genera todos acuerdo a la actividad productiva
ELECTRICOS Y aquellos que manejen maquinarias, usaran vestidos adecuados
MECANICOS
FUNCIONAMIENTO - . . . -
MAQUINARIA Art. 426.- Advertencia previa alrfur_1<:|onam|ento de una maquina.- | 1o o0 maquinaria con riesgo
TODOS (ARRANQUES Antes de poner en marcha una méaquina, los obreros seran advertidos bajo
PAROS, DARIOS) por medio de una sefial convenida de antemano y conocida por todos.
PRODUCCI MTTO ELECTRICO Y | Art. 427.- Trabajadore_s que operen con e_Iectr|C|dad.— Los trgbajadores Capacitacion riesgos eléctricos, zapatos
ON MANEJO que operen con (?Iectrlmdad seran alec_cmnados de sus peligros, y se dieléctricos
SUBESTACION les proveerd de aisladores y otros medios de proteccion.
Art. 430 (1, 2, 3).- Asistencia médica y farmacéutica.- Botiquin con | Se posee botiquines en cada agencia,
TODOS TODOS medicamentos indispensables. Servicios médico permanente. | servicio médico y seguro privado
Traslado a otro centro médico externo (método trabajo)
Art. 434.- Reglamento de higiene y seguridad.- En todo medio con
sST TODOS mas de diez trabajadores, los empleadores estan obligados a elaborar | Aprobado en el Ministerio de Trabajo y

y someter a la aprobacion del Ministerio de Trabajo y Empleo, un
reglamento de higiene y seguridad.

difundido al personal




90



Anexo 2: Matriz de legislacion ambiental ecuatoriana
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LPPRINLS ok

LABORATORIOS

MATRIZ DE LEGISLACION AMBIENTAL ECUATORIANA

Fecha de realizacién: 2017-03

MATRIZ DE LEGISLACION AMBIENTAL ECUATORIANA- CUMPLIMIENTO NORMATIVO

Norma

Estado

Publicacion-
Ratificacion

Ultima
reforma

Procesos
Relacionados

Identificacion

Contenido de la norma

Medios de verificacion de la
obligacién

CONSTITUCION POLITICA DEL ECUADOR

Constitucion de la
Republica del Ecuador

Vigente

R.O 449 de 20
octubre de
2008

30de
enero de
2012

Todos

49

Art. 14.- Se reconoce el derecho de la poblacién a vivir en un ambiente sano y
ecolégicamente equilibrado, que garantice la sostenibilidad y el buen vivir, sumak
kawsay.

Se declara de interés publico la preservacion del ambiente, la conservacién de los
ecosistemas, la biodiversidad y la integridad del patrimonio genético del pais, la
prevencion del dafio ambiental y la recuperacién de los espacios naturales degradados.

Politica MA 'y SST

Todos

50

Art. 15.- El Estado promovera, en el sector pablico y privado, el uso de tecnologias
ambientalmente limpias y de energias alternativas no contaminantes y de bajo impacto.
La soberania energética no se alcanzard en detrimento de la soberania alimentaria, ni
afectara el derecho al agua.
Se prohibe el desarrollo, produccién, tenencia, comercializacion, importacion,
transporte, almacenamiento y uso de armas quimicas, biolégicas y nucleares, de
contaminantes  organicos  persistentes  altamente  tdxicos,  agroquimicos
internacionalmente prohibidos, y las tecnologias y agentes biol6gicos experimentales
nocivos y organismos genéticamente modificados perjudiciales para la salud humana o
que atenten contra la soberania alimentaria o los ecosistemas, asi como la introduccién
de residuos nucleares y desechos téxicos al territorio nacional.

Desarrollo de tecnologia limpia y de
bajo impacto

Todos

51

Art. 66.- Se reconoce y garantizara a las personas:
27. El derecho a vivir en un ambiente sano, ecolégicamente equilibrado, libre de
contaminacién y en armonia con la naturaleza.

Documentos de Sistema de Gestion

Todos

52

Art. 74.- Las personas, comunidades, pueblos y nacionalidades tendran derecho a
beneficiarse del ambiente y de las riquezas naturales que les permitan el buen vivir.
Los servicios ambientales no serdn susceptibles de apropiacién; su produccion,
prestacion, uso y aprovechamiento seran regulados por el Estado.

Estrategias de Optimizacion de
Recursos. Capacitaciones

Todos

53

Art. 83.- Son deberes y responsabilidades de las ecuatorianas y los ecuatorianos, sin
perjuicio de otros previstos en la Constitucion y la ley: 6. Respetar los derechos de la
naturaleza, preservar un ambiente sano y utilizar los recursos naturales de modo racional,
sustentable y sostenible.

Documentos  de  Sistema  de
Gestion/Estrategias de Optimizacion
de Recursos. Capacitaciones

Todos

54

Art. 276.- El régimen de desarrollo tendra los siguientes objetivos: 4. Recuperar y
conservar la naturaleza y mantener un ambiente sano y sustentable que garantice a las

Documentos de Sistema de Gestion
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personas y colectividades el acceso equitativo, permanente y de calidad al agua, aire y
suelo, y a los beneficios de los recursos del subsuelo y del patrimonio natural.

Todos

55

Art. 277.- Para la consecucion del buen vivir, seran deberes generales del Estado:
1. Garantizar los derechos de las personas, las colectividades y la naturaleza.
2. Dirigir, planificar y regular el proceso de desarrollo.
3. Generar y ejecutar las politicas publicas, y controlar y sancionar su incumplimiento.
4. Producir bienes, crear y mantener infraestructura y proveer servicios publicos.
5. Impulsar el desarrollo de las actividades econémicas mediante un orden juridico e
instituciones politicas que las promuevan, fomenten y defiendan mediante el
cumplimiento de la Constitucion y la ley.
6. Promover e impulsar la ciencia, la tecnologia, las artes, los saberes ancestrales y en
general las actividades de la iniciativa creativa comunitaria, asociativa, cooperativa y
privada.

Documentos de Sistema de Gestion.
Desarrollo e implementacion de
tecnologias  limpias.  Certificados
Ambientales.

Todos

56

Art. 326.- El derecho al trabajo se sustenta en los siguientes principios: 5. Toda persona
tendrd derecho a desarrollar sus labores en un ambiente adecuado y propicio, que
garantice su salud, integridad, seguridad, higiene y bienestar.

Documentos de Sistema de Gestion.

Todos

57

Art. 395.- La Constitucién reconoce los siguientes principios ambientales:
1. El Estado garantizara un modelo sustentable de desarrollo, ambientalmente equilibrado
y respetuoso de la diversidad cultural, que conserve la biodiversidad y la capacidad de
regeneracion natural de los ecosistemas, y asegure la satisfaccion de las necesidades de
las generaciones presentes y futuras.
2. Las politicas de gestion ambiental se aplicardn de manera transversal y seran de
obligatorio cumplimiento por parte del Estado en todos sus niveles y por todas las
personas naturales o] juridicas en el territorio nacional.
3. El Estado garantizard la participacion activa y permanente de las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades afectadas, en la planificacion, ejecucién y control
de toda actividad que genere impactos ambientales.
4. En caso de duda sobre el alcance de las disposiciones legales en materia ambiental,
éstas se aplicaran en el sentido més favorable a la proteccion de la naturaleza.

Documentos de Sistema de Gestion.
Certificados y Registros Ambientales

Todos

58

Art. 396.- El Estado adoptara las politicas y medidas oportunas que eviten los impactos
ambientales negativos, cuando exista certidumbre de dafio. En caso de duda sobre el
impacto ambiental de alguna accién u omisién, aunque no exista evidencia cientifica del
dafio, el Estado adoptard& medidas protectoras eficaces y oportunas.
La responsabilidad por dafios ambientales es objetiva. Todo dafio al ambiente, ademas
de las sanciones correspondientes, implicard también la obligacién de restaurar
integralmente los ecosistemas e indemnizar a las personas y comunidades afectadas.

Cada uno de los actores de los procesos de produccidn, distribucién, comercializacion y
uso de bienes o servicios asumird la responsabilidad directa de prevenir cualquier
impacto ambiental, de mitigar y reparar los dafios que ha causado, y de mantener un
sistema de control ambiental permanente.

Las acciones legales para perseguir y sancionar por dafios ambientales seran
imprescriptibles.

Documentos de Sistema de Gestion.
Fichas Ambientales. Generacién de
Multas. Procedimientos para
identificacion de  Aspectos 'y
Evaluacién de Impactos.

Todos

59

Art. 397.- En caso de dafios ambientales el Estado actuara de manera inmediata y
subsidiaria para garantizar la salud y la restauracion de los ecosistemas. Ademas de la
sancion correspondiente, el Estado repetird contra el operador de la actividad que
produjera el dafio las obligaciones que conlleve la reparacion integral, en las condiciones
y con los procedimientos que la ley establezca. La responsabilidad también recaera sobre
las servidoras o servidores responsables de realizar el control ambiental. Para garantizar
el derecho individual y colectivo a vivir en un ambiente sano y ecolégicamente
equilibrado, el Estado se compromete a:

Generacion de Multas. Manejo de
Desechos  peligrosos.  Plan  de
Emergencia.
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1. Permitir a cualquier persona natural o juridica, colectividad o grupo humano, ejercer
las acciones legales y acudir a los 6rganos judiciales y administrativos, sin perjuicio de
su interés directo, para obtener de ellos la tutela efectiva en materia ambiental, incluyendo
la posibilidad de solicitar medidas cautelares que permitan cesar la amenaza o el dafio
ambiental materia de litigio. La carga de la prueba sobre la inexistencia de dafio potencial
o real recaerd sobre el gestor de la actividad o el demandado.
2. Establecer mecanismos efectivos de prevencién y control de la contaminacion
ambiental, de recuperacion de espacios naturales degradados y de manejo sustentable de
los recursos naturales.
3. Regular la produccién, importacion, distribucién, uso y disposicion final de
materiales toxicos y peligrosos para las personas o el ambiente.
4. Asegurar la intangibilidad de las areas naturales protegidas, de tal forma que se
garantice la conservacion de la biodiversidad y el mantenimiento de las funciones
ecolégicas de los ecosistemas. El manejo y administracion de las éareas naturales
protegidas estara a cargo del Estado.
5. Establecer un sistema nacional de prevencion, gestion de riesgos y desastres naturales,
basado en los principios de inmediatez, eficiencia, precaucién, responsabilidad y
solidaridad.

Art. 398.- Toda decision o autorizacion estatal que pueda afectar al ambiente debera ser
consultada a la comunidad, a la cual se informara amplia y oportunamente. El sujeto
consultante serd el Estado. La ley regulara la consulta previa, la participacion ciudadana,
los plazos, el sujeto consultado y los criterios de valoracién y de objecion sobre la
actividad sometida a consulta.

Consulta y participacion social de

Todos 60 El Estado valorard la opinién de la comunidad segun los criterios establecidos en la ley | todos los ciudadanos y actores
y los instrumentos internacionales de derechos humanos. | involucrados en la gestion ambiental
Si del referido proceso de consulta resulta una oposicién mayoritaria de la comunidad
respectiva, la decision de ejecutar o no el proyecto sera adoptada por resolucién
debidamente motivada de la instancia administrativa superior correspondiente de acuerdo
con la ley.
Art. 399.- El ejercicio integral de la tutela estatal sobre el ambiente y la
Todos 61 cprresponsabilidad de la ciu_dadanl’a en su_preservqcién, se articularé a través de un Reportes a las AAA
sistema nacional descentralizado de gestion ambiental, que tendrd a su cargo la
defensoria del ambiente y la naturaleza.
Art. 413.- El Estado promovera la eficiencia energética, el desarrollo y uso de practicas s p
. . - . . Desarrollo y aplicacion de tecnologias
Todos 62 y tecqo_loglas amblgntalmente limpias y sanas, asi_como de energlas_renova_bles, limpias. Proyectos para optimizacién
diversificadas, de bajo impacto y que no pongan en riesgo la soberania alimentaria, el de recursos
equilibrio ecoldgico de los ecosistemas ni el derecho al agua.
FIN DE NORMA
NORMATIVA INTERNACIONAL
. o . Acoger la politica nacional de lucha
Protocolo de Kyoto. Art. 2.1a) iv.- Investigacion, promocién, desarrollo y aumento del uso de formas nuevas | contra el deterioro de la capa de 0zono
Convencién Marco de las i Enero del y renovables de energia, de tecnologias de secuestro del diéxido de carbono y de y cumplirla. Contar con autorizacion
Naciones Unidas sobre el Vigente 2000 N/A Todos 1 tecnologias avanzadas y novedosas que sean ecolégicamente racionales; de descargas al ambiente de gases.
Cambio Climéatico Nuevas tecnologias amigables con el
ambiente. Capacitaciones
FIN DE NORMA
. . Articulo 4. Obligaciones Generales, numeral 1, literal c.- Las Partes prohibiran o no .
Convenio de Basilea sobre ermitiran la exportacién de desechos peligrosos y otros desechos si el Estado de Registros de entrega de desechos
el control de los Vigente | Mayo de 1992 N/A Todos 2 P P Pelig Y peligrosos a gestores autorizados.

movimientos

importacién no da su consentimiento por escrito a la importacion de que se trate, siempre

que dicho Estado de importacién no haya prohibido la importacién de tales desechos.

Capacitaciones al personal.




94

transfronterizos de los
desechos peligrosos

Articulo 4. Obligaciones Generales, numeral 2, literal a.- Reduccion al minimo la
generacion de desechos peligrosos y otros desechos, teniendo en cuenta los aspectos
sociales, tecnolégicos y econémicos; b.- Establecer instalaciones adecuadas de
eliminacion para el manejo ambientalmente racional de los desechos peligrosos y otros
desechos, cualquiera que sea el lugar donde se efectda su eliminacion; c.- velar por que
las personas que participen en el manejo de los desechos peligrosos y otros desechos
adopten las medidas necesarias para impedir que ese manejo de lugar a una
contaminacion y, en caso de que se produzca ésta, para reducir al minimo sus
consecuencias sobre la salud humana y el medio ambiente

Politicas, Programas y
Procedimientos. Bodegas y/o sitos de
almacenamiento. Registro de entrega
de desechos peligrosos a gestores
autorizados .Capacitaciones MA 'y
SST.

FIN DE NORMA

Los Compromisos de
Aalborg encaminados a la
Sostenibilidad

Vigente

Junio del 2004

N/A

Todos

3. BIENES NATURALES COMUNES.- asumir completamente nuestra responsabilidad
para proteger, preservar y garantizar un acceso equitativo a los bienes naturales comunes.
1. reducir el consumo de energia primaria y aumentar el porcentaje de energias limpias y
renovables.

2. mejorar la calidad del agua, ahorrar agua y hacer un uso méas eficiente de la misma.
3. promover y aumentar la biodiversidad y aumentar y cuidar los espacios verdes y las

areas naturales.
4. mejorar la calidad del suelo, preservar la tierra de produccion ecolégica y promover la
agricultura y la silvicultura sostenible.

5. mejorar la calidad del aire.

Mediciones e Indicadores.
Seguimiento del consumo de recursos
y uso de nuevas tecnologias.
Mantenimientos de Fuentes Fijas de
Combustién. Uso de productos menos
invasivos para el ambiente.

4. CONSUMO Y FORMAS DE VIDA RESPONSABLES.- adoptar y facilitar un uso
prudente y eficiente de los recursos y a fomentar el consumo y la produccién sostenibles.
1. Evitar y reducir los residuos y aumentar el reciclaje y la reutilizacion.
2. Gestionar y tratar los residuos de acuerdo a los estdndares de buenas practicas.
3. Eliminar el consumo innecesario de energia y mejorar la eficiencia en el destino final
de la misma.
4. Asumir la compra sostenible.
5. Promover activamente el consumo y la produccion sostenible, especialmente los
productos con etiqueta ecolégica, organicos y de comercio ético y justo.

Estrategias de Optimizacion de
Recursos. Procedimientos de Gestion
de Desechos. Registros de entrega de
desechos. Capacitaciones MA. Uso de
productos biodegradables.

Fuente y Elaboracion propias




Anexo 3: Matriz de identificacion y evaluacion de impactos ambientales (1A)

PRINTS u

LA B CHTA T IO S

IDENTIFICACION DE ASPECTOS AMBIENTALES

EVALUACION DEL RIESGO

ANALISIS EVALUACION
IMPACTO
PROBABILIDAD NEGATIVO DEL RIESGO U
i OPORTUNIDAD
21| &
L] =|| t 2
ACTIVIDADES DEL _ _ Riesgo ambiental 2 g || 2 HIERERE 3
PROCESO PROCESO SUBACTIVIDADES Aspectos ambientales Impactos ambientales identificade _§ E % _§ g E g E E & 8 . E
g m | 2 2 G- 2 jid = 8
glEleid|z| 8 2 ES g & | %
= | S -4
o
E =
1123 |4 |5||1|2 3|45
1. Definir los recursos
para Oy0 . - Consumo de energia
2. Seleccionar y
; [computadores,
evaluar las posibles impresoras. UPS. equinos - Sobrecarga de
e T Determinar las etapas y |alternativas presoras. - EquIp - Agotamiento de energia
Gestidn de Disefio v . " electrénicos) -
controles para el disefie | 3. Realizar los lotes recursos naturales -Generacion de 4 3 12
Desamolle - -Consume de recursos . N - -
y desarrollo piloto naturales -Contaminacion del suelo |residuos peligrosos
4. Ste:t_ecc::nnral_:a_l -Generacion de residuos ¥ no peligrosos
gf‘:\z;:’::’ac?o:'l :)wo peligrosos y no peligrosos
o ion de oroducto
- Consumo de energia _
1. Capacitacion v [computadores, ens:lb?;calga de
evaluacion personal impresoras, UPS, equipos - Aggtamiento de
Gestign de Talento |Definir planes y 2 Bepolte de EIEGIIDI'I_IGDS] - Agotamiento de recursos naturales
i indicadores de - Impresiones [consumo .
Humano vy Gestion |programas 2020, n recursos naturales - Generacién de 3 2 B
Financiera registros g reportes proceses papelt - Contaminacidn de suelo [residuos no
3. Seguimiento a - Impresiones [desecho N
repornes de de tinta, toners y peligrosos
o - - Derrames de
contabilidad cartuchos) -
sobrantes de tinta




96

What?
Qué voy a hacer?

PLANES DE ACCION

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Why?
Qué espero lograr?

Who?
Quién(es) van a hacerlo?

Where? En qué area seva

a aplicar?

When? Fecha Inicio - Fin

How? Como lo voy a
hacer?

How Much? Cuanto se
invertira?

1. Reguladores de voltaje
en los equipos

2. Eliminacion de residuos
no peligrosos a traves de
gestor ambiental

3. Elimi de resid

1.Evitar la sobrecarga de
energia
2. Evitar contaminacion de

peligrosos a traves de
Hazw at

suelo y ambiente

ble de hi,

Area de Fisico-Quimica

Enero 2020
Revision anual 2021

Administracion directa

$400 (equipos)

Eficiencia
de las
acciones
propuestas

1.No se reportaron
sobrecargas de
energia en esta
area en 2018

2. Registros de
eliminacion
adecuado de
residuos peligrosos
v no peligrosos
2018

1. Reciclaje de papel

2. Entrega de carntuchos de
tinta o toner a Gestores
Ambientales

3. Wilizacion de focos
ahorradores y reguladores
de voltaje

Generar conciencia en el
reciclaje, disminuir el
consumo de papel y energia
dentro de la organizacidn,
evitar la contaminacidn por
carntuchos de impresora

Responsable de area

Responsable de los
procesos senalados

1 2020

1. Charlas para concientizar
al personal en Materia de
reciclaje.

2. Whilizar el papel para
reciclaje

3. Recepcion y
almacenamiento de
cartuchos de tintas para su
disposicion final

4. Senalizacion de

entes de desechos no
peligrosos

foda focos

1. $400 [equipos]

2. $40 [senaletica)

3. $#100 [deposito para
almacenar y sefialetica)l

1. no se registraron
sobrecargas en

2018

2. hay mayor
consumo de papel

por BPM

3. los cantuchos
gastados se envia
con el proveedor de
las tintas

Fuente y Elaboracion propias
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Anexo 4: Matriz de Identificacion de peligros, evaluacion de riesgos laborales y planificacion de acciones
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Fuente y elaboracion: Laboratorios Prims
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Anexo 5: Procedimiento operativo estandar

CODIGO: CVSST/P024

BM‘ PROCEDIMIENTO | REVISION: 01
VTR e OPERATIVO STATUS: CONFIDENCIAL

ESTANDAR PAGINA 99 de 8

SEGURIDAD Y SALUD EN EL
TRABAJO
PROCEDIMIENTOS Y
PROGRAMAS OPERATIVOS
BASICOS

PROCEDIMIENTO DE ENTRADA AL LABORATORIO
Y DESARROLLO DE ACTIVIDADES

1. Objetivo
Mantener un control y en lo posible prevenir la propagacion y/o brote del
CORONAVIRUS (COVID-19) en todos los miembros de Laboratorios Prims.

2. Alcance
Aplica para todos los empleados de Laboratorios Prims y aquellos stakeholders

gue nos visiten.

3. Definiciones

CORONAVIRUS: Los coronavirus son una extensa familia de virus que pueden
causar enfermedades tanto en animales como en humanos. Asi lo explica de forma
sencilla la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

CORONAVIRUS (COVID-19): La enfermedad del coronavirus 2019 (Covid-19)
es una afeccion respiratoria que se puede propagar de persona a persona. El virus que
causa el Covid-19 es un nuevo coronavirus que se identifico por primera vez durante la
investigacion de un brote en Wuhan, China. En estos momentos, hay mas de 180.000
infectados en todo el mundo. Una evolucion del coronavirus que se puede seguir en
directo en este mapa interactivo.

SARS: El sindrome respiratorio agudo grave (severe acute respiratory syndrome,

SARS) es una infeccion por coronavirus que causa sintomas similares a los de la gripe.

4. Responsabilidad
Gerente General

Representante de Seguridad y Salud Ocupacional.
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Referencias

INSTRUMENTO ANDINO DECISION 584
GUIA DE PREVENCION IESS 2020
RESOLUCION 333

Validez

La validez del POE es de cinco afios a partir de la fecha de vigencia.

Descripcion del procedimiento:

7.1.Fundamento Tedrico
¢COMO SE TRANSMITE EL CORONAVIRUS (COVID-19)?

Por gotas: Este hace referencia a las gotas generadas por las personas durante
la tos, estornudos o al hablar. La transmision se produce cuando las gotas que
contienen el virus de la persona infectada son impulsadas a corta distancia a través
del aire y estas se depositan en los 0jos, la mucosa nasal, la boca o la piel no intacta

de la persona que esta en contacto.

Transmision por Contacto: Considerado como una forma de transmision del
nuevo coronavirus (nCoV2019), a todo contacto que puedan tener las personas con

objetos utilizados contaminados con el nuevo coronavirus (nCoV-2019).

Por Aerosoles: Ademas, es posible que se propague por este mecanismo en
aquellos procedimientos generadores de aerosoles como broncospia, aspirado
nasofaringeo o procedimientos para la toma de muestras de secreciones de la via

aérea.

Las pruebas cientificas obtenidas hasta ahora indican que el virus de la
COVID-19 puede transmitirse en CUALQUIER ZONA, incluidas las de clima calido
y himedo. Con independencia de las condiciones climaticas, hay que adoptar medidas
de proteccion si se vive 0 moviliza en una zona donde se hayan notificado casos de
COVID-19 o si se viaja a ella. La mejor manera de protegerse contra la COVID-19 es

lavarse las manos con frecuencia. De esta manera se eliminan los virus que puedan
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estar en las manos y se evita la infeccidén que podria producirse al tocarse los o0jos, la

bocay la nariz.

¢(ESPOSIBLE CONTAGIARSE DE COVID-19 POR CONTACTO CON
LAS HECES DE UNA PERSONA QUE PADEZCA LA ENFERMEDAD?

El riesgo de contraer la COVID-19 por contacto con las heces de una persona
infectada parece ser bajo. Aunque las investigaciones iniciales apuntan a que el virus
puede estar presente en algunos casos en las heces, la propagacion por esta via no es
uno de los rasgos caracteristicos del brote. La OMS estd estudiando las
investigaciones en curso sobre las formas de propagacion de la COVID-19 y sequira
informando sobre los nuevos resultados. No obstante, se trata de un riesgo y por lo
tanto es una razén mas para lavarse las manos con frecuencia, después de ir al bafio y

antes de comer.

¢ UNA PERSONA INFECTADA POR EL CORONAVIRUS (COVID-19)
LO PUEDE CONTAGIAR, AUNQUE NO PRESENTE NINGUN SINTOMA?

El virus se contagia con mayor facilidad cuando una persona infectada
presenta sintomas. Pero también es posible contagiar el virus antes de que se empiece
a presentar sintomas. Una persona puede tardar de 2 a 14 dias en presentar sintoma

después contraer el virus.
¢QUIEN PUEDE CONTRAER EL CORONAVIRUS (COVID-19)?

Todavia tenemos mucho por aprender sobre la forma en que la COVID-2019
afecta a los humanos, pero parece que las personas mayores y las que padecen
afecciones médicas preexistentes (como hipertension arterial, enfermedades cardiacas

o diabetes) desarrollan casos graves de la enfermedad con mas frecuencia que otras.

¢COMO PREVENIR LA TRANSMISION DEL CORONAVIRUS
(COVID-19)?

La mejor manera de prevenir la infeccion es evitar la exposicién al virus que

causa el coronavirus Covid-19 y mantener una correcta higiene. Hay medidas
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simplemente preventivas y cotidianas para ayudar a prevenir la propagacion de virus

respiratorios. Estas incluyen las siguientes:

Evitar el contacto cercano con personas enfermas.

- Evitar tocarse los 0jos, la nariz y la boca con las manos sin lavar.

- Lavarse frecuentemente las manos con agua y jabédn por al menos 40 segundos.
Usar un desinfectante de manos que contenga al menos un 60 % de alcohol si no
hay agua y jabon disponibles.

- Si estd enfermo, para prevenir la propagacion de la enfermedad respiratoria a los
demaés, deberia quedarse en casa.

- Cubrirse la nariz y la boca con un pafiuelo desechable al toser o estornudar y

luego tirarlo a la basura.

- Limpiar y desinfectar los objetos y las superficies que se tocan frecuentemente.

SINTOMAS DEL CORONAVIRUS (COVID-19)

Los pacientes con coronavirus Covid-19 han tenido enfermedad respiratoria

de leve a grave con los siguientes sintomas:

- Fiebre
- Tos ydificultad para respirar

7.2 Procedimiento

- Al llegar al laboratorio el personal sera desinfectado con alcohol de 70° GL o
solucién desinfectante de amonio cuaternario, el cual sera esparcido por
cuerpo Yy zapatos, estos Ultimos seran desinfectados en la suela y la parte de
arriba. Durante este proceso las personas deberan mantener una distancia
minima de 2 metros entre una y otra.

- De igual manera se procedera con las visitas que se reciban en el laboratorio,
aungue es deseable que esas visitas se limiten a los espacios virtuales.

- Inmediatamente el personal debera lavarse las manos con abundante agua y
jabdn, este lavado debera durar minimo 30 segundos y una vez finalizado,

secar bien las manos y colocar gel antibacterial o alcohol.
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- Al ingresar a los vestidores las manos deberan estar previamente lavadas, una
vez colocado el respectivo uniforme, se procederd nuevamente a lavar las
manos de la manera anteriormente indicada.

- Al ingreso de produccion el personal debera colocarse, mascarilla y cofia.

- En la puerta de ingreso el personal debera desinfectar su calzado en un mantel
empapado con cloro posterior a esto secar el mismo, se puede usar también
alfombras jabonosas dispuestas al ingreso a los vestidores.

- Colocarse nuevamente gel antibacterial dejarlo secar y colocarse guantes de
latex desechables.

- Evitar en todo momento tocar la cara, 0jos o boca incluso usando guantes.

CASO SOSPECHOSO: Es la persona que cumpla uno de los siguientes criterios:
Persona con infeccion respiratoria aguda de cualquier nivel de gravedad que

incluya alguno de estos signos/sintomas: fiebre, tos o dificultad respiratoria.

En caso de evidenciar sintomas, los colaboradores deberan usar
inmediatamente una mascarilla, activar los sistemas de notificacion que para este fin
se han emitido desde el gobierno y notificar al servicio médico CIDMED o al
responsable de seguridad.

Se le someterd a evaluacion médica y en caso negativo se iniciard el
procedimiento de etiqueta respiratorio y hara el manejo clinico que considere
oportuno, el que debe ser cumplido estrictamente por el trabajador.

En caso positivo se esperara respuesta del 911 o 171, e iniciara tramite en el
MSP o IESS.

En el desarrollo de las actividades se fortalecera las medidas de bioseguridad
como:

e Lavado de manos correcto

e Uso de gel desinfectante

e Evitar el saludo con proximidad corporal (beso 0 mano)

e Evitar tocarse 0jos, nariz y boca, no escupir, evitar estornudar frente a otras
personas

e Mantener la distancia entre personas a un minimo de 2 metros, aun en lugares
de uso comudn (comedores, vestidores, puestos de trabajo, sala de reuniones,
entre otros)

e Evitar compartir alimentos o bebidas
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Evitar ingerir alimentos crudos o productos animales poco cocidos.
Restringir el uso compartido de equipos de trabajo personales como, por ejem
diademas, mouse, teclados, laptops, epp en general
Toser o estornudar cubriéndose con el pliegue interno del codo o con pafios
descargables
Uso de mascarilla de forma permanente

Se va a enfatizar la limpieza general de las instalaciones como:
Limpieza de superficies, y zonas de contacto comin (pasamanos, agarraderas,
perillas de puerta, teléfonos de manera periddica.
Mantener el puesto de trabajo limpio
Desinfectar las zonas de trabajo de forma programada haciendo énfasis en las
superficies metalicas (acero) y plasticas donde se ha demostrado mayor
permanencia y supervivencia del virus activo en T que oscila entre 21 y 23°C
Cumplir las medidas administrativas como mantener reuniones por video
Ilamadas sobre todo con el personal que muestra sintomas respiratorios,
limitar el contacto con areas de afluencia masiva e implementar actividades a

través del teletrabajo para el personal vulnerable.

1. Registros

Todos los registros que deriven de la aplicacion de este procedimiento se

archivara en Laboratorios Prims.

2. Control de revisiones

FECHA

REVISION N° | CODIGO MODIFICACIONES

2020-03-27 |01 CVSST/P024 Establecimiento de procedimiento
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10. Anexos

N . -Al llegar al laboratorio,
a el personal sera desinfectado.

ait ' -Inmediatamente el personal
‘\}? debera lavarse las manos con
abundante agua y jabon.

o ' -ingresar a los vestidores colocarse
el respectivo uniforme,

it
: ' -Alingreso de produccion el personal
debera colocarse, mascarilla y cofia.

& ' -desinfectar su calzado
en un mantel empapado con cloro.

-Colocarse gel antibacterial,
‘ww . dejarlo secar,colocarse,
guantes de latex desechables.

o . -Evitar en todo momento tocar la cara,

ojos o boca incluso usando guantes.



