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Provigasa Medical S.A.S., fundada en 2009, se El proyecto se enfoco en cerrar las brechas
especializa en la importacion y comercializacion identificadas durante las auditorias por medio del
de material médico quirurgico, cumpliendo con los diseno e implementacion de un plan de mejoramiento.

requerimientos normativos nacionales. Con 55 El plan de mejora actualizo el manual de Ob t
empleados, opera en toda Colombia y su principal tecnovigilancia y el cronograma de capacitaciones ‘ je IVOS
producto es la gasa estéril, regulada por INVIMA. optimizando recursos y fortaleciendo la capacitacion =
del personal. Como resultado de todo lo anterior
En 2019, obtuvo el Certificado de Capacidad de Provigasa se encuentra mejor preparada para la Implementar el plan de mejoramiento del

Almacenamiento y Acondicionamiento(CCAA)[1] y renovacion del CCAA, asegurando el cumplimiento sistema de gestion de la calidad de la
realizo mejoras en produccion y procesamiento de normativo enmarcado en la resolucion 4002[1] vy empresa Provigasa Medical S.A.S. de
informacion. Para la recertificacion en 2024, se mejorando la eficiencia operativa, contribuyendo a su conformidad con la resolucion 4002 de
realizaron dos auditorias internas donde se crecimiento sostenible.
identificaron varias oportunidades de mejora.
Realizar una auditoria interna de los
., /' procesos del sistema de gestion de
Intl’OdUCCIOn calidad de la empresa que permita
identificar las oportunidades de mejora
pertinentes en la actualidad

Planear
Auditoria 5 de Febrero de 2024
»| Auditoria 10 de Mayo de 2024
Levantamiento de requirimientos
plan de mejoramiento

ElI CCAA es indispensable para cualquier

Actuar acer empresa que se dedique a la importacion vy
o mplementacion de 105 implementacienplande | comercializacion de dispositivos médicos. Con Levantar e implementar un plan de
mejoramiento ., : : :

nuevos procesos y formatos. base a la resolucibn 4002 de 2007 e ISO mejoramiento que permita cerrar las
Verificar 9001:2015 [2], la empresa Provigasa Medical brechas de cumplimiento normativo
Sl S.A.S. cuenta con un sistema de gestion de que existan con relaciéon a la

- - - g . J . s
e e s 15 calidad el cual esta en constante desarrollo y resolucion 4002 de 2007 e ISO

de Julio de 2025 mejoramiento, haciendo necesaria la 9001:2015

Implementacion de este proyecto con miras a :

Figura 1. Metodologia PHVA para sistemas de gestion de calidad segun ISO obtener la renovacion del CCAAy pOder ajustarse EStabl_ece_r c Implemen_tar un pla,n de
9001. Implementada en la empresa Provigasa Medical S.A.S. conforme a la normativa anteriormente CapaCItaCIOneS a las diferentes areas

mencionada. de la empresa que permita promover
la cultura de la mejora continua con
relacion a los procesos de gestion de
la calidad

Metodologia

1. Auditoria y plan de Revision del sistema Recopilacion de datos ?lan Sl .(!EI :
—> . . — . . — —»| sistema de gestion de || Establecer estrategias
mejoramiento de gestion de calidad relevantes :
calidad
|
Plan de mejoramiento ., Desarrollo de C I
del sistema de gestion = zi;r:gl:g?(:::;?i:i‘;l —| herramientas y | Validacion o n C u s I O n es
de calidad P J recursos
3. Capacitacion del Disefio programa Sesiones de > : , : :
» personal | de capacitacion s capacitacion M L a au d .| toria iIntern a_ g arantiz a. € |
manteamiento de los requisitos y la calidad

en el tiempo. En Provigasa las auditorias
permitieron estar preparados para la visita

Figura 2. Diagrama de Metodologia

Resu |tad 0OS de renovacion de CCAA.
S— _ ASPECTO | ESTADO 2. A partir de las cuales se desarrollé un plan Un plan de mejoramiento ejecutado
rgani ion ersona V) . . cgn s . . s
panizationyr 100% de mejoramiento que permitid: la actualizacion correctamente ayuda la optimizacion de

Sistema documental 99% del sistema documental, la creacién de una procesos ademas favorece el crecimiento y
1. Se realizaron dos [|instalaciones 96% - ’ - desarrollo de cualquier empresa.
S iditerias Teo ~° Materias primas, insumos y o0 herramienta para el manejo de los 9 P
componentes ’ mantenimientos y se realizaron los reportes al N |
donde se obtuvo el [control de calidad 100% area administrativa respecto a las La buena gestion documental es parte vital
O 0 ° ° ° ] ] . . .
88% y 98% de |Almacenamiento, alistamientoy| .. oportunidades de mejora halladas en del correcto funcionamiento en cualquier

imi despacho . , g
cum.pllmlle.nto, e eSFaS Saneamiento e higiene 100% infraestructura y logistica. empresa.
se identificaron varias

- Capacitaciones 100% La capacitacion del personal es pieza
oportunidades de  [Equipos 100% 3. Finalmente se realizaron las capacitaciones fund ol | func anto de |
mejora. Seguimiento a productosenel | o), necesarias para la implementacion noainena’ =n el THneibnamienio: €6 1as

mercado ° arias p P , y organizaciones
Auditorias y autoinspecciones 100% entepdlmlento de las mejoras_reallzadas. |
Incluidas las encuestas necesarias para su La herramienta desarrollada para el control
Porcentaje de cumplimiento 98% validacion de mantenimiento permiti® un manejo mas
Tabla 1. Resultados segunda auditoria interna 10 de Mayo de 2024. Simple \ eficiente de los mismos.
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