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LINEAMIENTOS GENERALES DE LA NORMA 1SO 9001:2015 FDO
GESTION DE LA CAb Consultore;

Se enfoca principalmente en la eficacia de la gestion de la calidad para satisfacer con los requisitos del
cliente y las partes interesadas. La mejora continua como accién recurrente que aumenta la capacidad para
cumplir sus expectativas.

= ldentificar y-eseribir-lo que se hace

O Hacer lo que se ha identificado y-eserite

P Registrar las actividades que se ejecutan y
requieren registros (es lo que se audita)

Ver. 20 / 20-12-2020 5

FRC

Consultores

NO

A LA CORRUPCION

SISTEMAS DE GESTION ANTISOBORNO
(1SO 37001:2016)

Referencia.-
Norma ISO 370012016 // NTP ISO 37001:2017.- Sistema de Gestion Antisoborno
Politica Nacional Anticorrupcién (DS 092-2017-PCM del 13-09-17)

Plan Nacional de Integridad y Lucha contra la Corrupcién 2018-2021 (DS 044-2018-PCM del 25-
04-18)

Ver. 11/ 20-11-2020 6
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1ISO 37001:2016.- GESTION ANTISOBORNO (1s0 37001:2016 clausula 3.1)

* Oferta,

* Promesa, FINANCIERA Directamente o Indirectamente
* Entrega, o} e

* Aceptacion o No FINANCIERA Independiente de su Ubicacion
+ Solicitud de una ventaja indebida de

cualquier valor %
T

para que la persona como incentivo
actie o deje de actuar 0 recompens _

En Violacion
de la LEY,
Norma,

Directiva

FDC

Consvultores

en relaciéon con sus
funciones y obligaciones

Fuente: Real Académia de la Lengua Espariola

Soborno.- Accion y efecto de dar dinero o regalos
a alguien para conseguir algo de forma ilicita.

OBJETIVO DEL PROYECTO

Servicio de Diagnéstico y Asesoria para la elaboracion de la documentacion e
implementacion del Sistema de Gestion antisoborno bajo el estandar internacional
ISO 37001:2016, integrado al Sistema de Gestién de la Calidad ISO 9001:2015.

e Planificar, mantener y apoyar en la recertificacion del Sistema de Gestidon Antisoborno ISO 37001:2016
integrado al SGC 1S09001:2015 implementado y certificado.

sistema de Gestion Integrado.
e Una (1) Auditoria Interna al SGI, con auditores deferentes a los involucrados en el proyecto.
e Acompafiar en la auditoria de certificacion Fase 1 y Fase 2
e Duracion de la consultoria 04 meses.

Fuente TDR, parrafo (1)

Ver. 11/13-03-13

e Brindar las competencias académicas a las personas involucradas por mas de veinticuatro (24) horas en el

FDC

Consvultores
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4.3.- ALCANCE DEL PROYECTO FRC

Consultore

Vinculado a los siguientes procesos
MISIONALES

Inscripcién y Reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitario
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura, Aimacenamiento, Distribucion y Transporte
Autorizacién Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos

Control y Vigilancia de la calidad de productos

Gestion del Observatorio de Precios

SOPORTE:

Tramite Documentario
Tecnologias de la Informacién
Gestion Administrativa

Legal

ESTRATEGICO
Presupuesto

Planeamiento y Organizacién
Gestién de la Calidad

ISO 37001:2016

Inscripcién y reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Certificacion
de Buens Practicas de Manufactura, Almacenamiento, Distribucion y Transporte. Autorizacién Sanitaria de

Establecimientos Farmacéuticos. Control y Vigilancia de la calidad de productos. Gestion del Observatorio de
Precios.

4.3 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION SGAS ISO 37001:2016 FPC

Consultore

ISO 9001:2015

Este Certificado es aplicable al siguiente alcance:
This certificate is applicable to the following scope:

150 9001 Inscripcion y reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
: Autorizacion de importacion y exportacion de narcoticos, sustandas psicotropicas y precursores sujetos
ICONTEC Cartica o . » a fiscalizacion sanitaria. Control y vigilancia de los anuncios publicitarios de los productos farmacéuticos,
panl -y ampns et dispositivos médicos y productos sanitarios. Atencion de consultas y gestion de recursos bibliograficos
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, del centro nacional de documentacion e informacion de medicamentos (CENADIM).
INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID No aplica: 83
e P dn s Loy o 240 S P i P
ha ndo. los

sudtado y
s e bt arvd o Bt o, e 06 fad requTTeTSs of
150 90012018

e Cashnde 1 splcabl s sarce
Thes corteate

3in ) it de prock

Inscripcién y reinscripcidn de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
-,,..cp,;“:f.(?;i‘::“ﬂ“:::‘"“:‘:;ﬁ,';::“:‘;‘flﬁ‘m . y productos sanitarios. Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura,
e g Almacenamiento, Distribucién y Transporte. Autorizacién Sanitaria de
———l i W <P Establecimientos Farmacéuticos. Control y Vigilancia de la calidad de
A o productos. Gestion del Observatorio de Precios.
Boterro [ vepan Mortmes Vil

0 E @
icontec ===o™ o e

Ver. 11/ 20-11-2020
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1. PROGRAMA DE ACTIVIDADES (PROYECTO 04 meses)

FDC

Consultores
INICIO MES 01 MES 02 MES 03 MES 04
Auditoria l Planear
Diagnéstico
+ Cursos Introduccién ISO
« Curso Gestién del Contexto Lanzamiento del Sistema
+ Curso Gestion del Riesgo
+ Identificar/mejora de Procesos
+ Elaboracién de Documentos
Hacer

+ Curso de Auditores Internos

. ion de d

+ Indicadores de Gestion

« Identificar mejoras de Proceso

Verificar
1ra Auditoria Interna 09)
la Direccion
Auditoria Certificacion Fase 1 (semana 12) |
Auditoria Certificacion Fase 2 16) l
Ver. 20 / 20-12-2020 16

2.

MAPA DE PROCESOS - PUNTOS CRITICOS DE RIESGO

FDC

Consvultores

(" PROVEDORES/ )

Ver. 20 / 20-12-2020

L .
ENTRADA s| 2. Fuentes de Riesgo
—
D erel 1. Eficacia de la Cadena
Politicas o —r
Multisectoriales, .. . v "
mandatos Gestion de Administracién de = 2. Donde se toman
Normativas en Salud Ctoreamisnieds pi  decisiones de gestion
Derechos —
GR,GL,DIRESAS/ .
necesidades, | Cadena de Valor . 3. Donde se efectuan
el 4]  operaciones financieras
conslias Gestién y Desarrollo At
del Peg;l’:g'de'a sl 5. Contacto con las partes
Sociedad, d interesadas
ciudadano/ I -
; =
inforr'na'cién, J 5. Mayor numero de
LD _ colaboradores involucrados
Administracion Administracion Gruol__
Logistica Presupuestal publico-privados/
Grupo de interés ) Financiera Comprom|50§,
publico-privados/ e convenios, politicas
Estudios, atencion y normas,
anormas, capacitaciones,
solicitudes informacién
—_— procesada
—
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4.3 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION SGAS ISO 37001:2016 FPC

Consultore

N ISO 9001:2015

Este Certificado es aplicable al siguiente alcance:
This certificate is applicable to the following scope:

150 9001 Inscripcion y reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
: Autorizacion de importacion y exportacion de narcoticos, sustancias psicotrépicas y precursores sujetos
ICONTEC Crtica g . » a fiscalizacion sanitaria. Control y vigilancia de los anuncios publicitarios de los productos farmacéuticos,
panl -y ampns e dispositivos médicos y productos sanitarios. Atencion de consultas y gestion de recursos bibliograficos
CIRECCION GENERAL DE MEINGAMENT O, del centro nacional de documentacion e informacion de medicamentos (CENADIM).

INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID ;
e P o s Leyandas No 240, San Miue i, P No aplica: 83
ha o

sudaaday
s been aucbte ane approved b on the
150 00n2015
E3te Certificado es spicadie ol sqruente sicance
Thes o s 15 aggie ke e foowen ope
308 TSR y pEOEA A e
potrege i y precursonn et

e et s of

s s publictance de ks producion larmackoo,
tercxin On Cormastas y e de recursos biblogy #con
@ mdormacin de ek amandon IKENADIM

drugp, paychotrope. substances and precuncn
pharmaceuticai, medcal devces and heath products advestiement

wca Mieron o quad ' minugeraed of O agh seces o T Inscripcidn y reinscripcidon de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
e e R e o oo pr KONTEC y productos sanitarios. Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura,

Y Almacenamiento, Distribucién y Transporte. Autorizacién Sanitaria de
bospmamntents- Moo~ vogly - r Establecimientos Farmacéuticos. Control y Vigilancia de la calidad de
R o productos. Gestion del Observatorio de Precios.
© g @ ~ 4
icontec ====™ o e -

Ver. 11/ 20-11-2020 18
ALCANCE DE CERTIFICACION POR PROCESOS SEGUNDO NIVEL FDC

Consultore
NIVEL 0

PM2: Administracion del otorgamiento de derechos

PM1 PM4 PROCESOS ESTRATEGICOS
GESTION DE POLITICAS Y GESTION Y DESARROLLO DEL
NORMATIVIDAD EN SALUD PERSONAL DE LA SALUD

Estadistica Planes Acuerdos/
— N Investigaciones Compromisos
Politica/ formacion de personal
normativa de Ja salud
oo=cccccallitecccccccccccccifitacccccccccccccnas,
’ A )

* Inscripcion y reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
~ PM201 sanitarios.

Reg i, Cifiseaieny « Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento, Distribucién y
autorizacién para T ot
procesos en salud rans_ 0 e o . Lo

» Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

[}
L}
D PM2.02
Control y Vigilancia A q R
Fon oo del otorgemiante de Control y Vigilancia de la calidad de productos.

autorizaciones, permisos

derechos

PM6

]
'
PLANIFICACION Y L

PROVISION DE LOS
RECURSOS
ESTRATEGICOS EN
SALUD

PM2.03
on de Acciones de
Informes de control y o AR
vigilancia Fiscalizacion

Gestion del Observatorio de Precios.

Recursos

Estratégicos en fiscalizacién

PR T R

[}
L}
Informes de [}
[}
U

Sancion emitida

Ver. 20 / 20-12-2038" . r 19
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3. ACTIVIDADES PARA IMPLEMENTAR SISTEMAS DE GESTION EN CADA PROCESO FDc

Consvultores

6. CONTROLES

Necesarios para confirmar el cumplimiento
de Normativa, procedimientos,
métodos,cumplimiento de controles, otros

Temor a lo desconocido
No cumplir con los Compromisos
Riesgo positivo OPORTUNIDAD

» Antisoborno (37)

1. Requisitos del ) 2. PROCESO 3. Producto/Servicio
Cliente Conjunto actividades que dan un de acuerdo a
especificaciones Y resultado especificacion
7. RIESGOS 4. MECANISMOS

Normativa, procedimientos, métodos,
leyes, controles, otros que permiten
efectuar el proceso en forma EFICAZ

8. INDICADORES DE GESTION
Herramienta para identificar la mejora
En la gestion antisoborno.

5. RECURSOS
Necesario para la ejecucion del proceso
tales como: servicios, avituallamiento
(incluye los controles de mejora)
5a..- Personas

5b.- Infraestructura

5f.- Financiero

Indicadores de Eficacia
Cumplir con el compromiso antisoborno

Indicadores de Eficiencia
Cumplir con el compromiso antisoborno
al menor uso de los recursos

ENTORNO

RECURSOS INCIALES DE INFORMACION

FRC

Consvultores

Proceso Descripcién Proceso Descripcién
Gerencia |FODA, estrategias institucionales, operativos, otros,| |Recurso |Planificacién de los recursos a necesitar para llevar a cabo los servicios
General |[relacionado con la gestion Humanos|Manual de Organizacién y funciones( Describa las funciones, el perfil del puesto como
Vision, valores, Mision Educacioén, formacién y experiencia)
Resefa Histdrica de la Institucion Legajo de 03 puestos
Matriz Identificacion de Partes Interesadas Pertinentes Procedimiento de evaluacién de desempefio
Politicas de Gestion Procedimiento de capacitaciones o plan de capacitaciones
Alcance del Sistema de Gestion Evaluacion De la eficacia de las capacitaciones, formato de capacitacion
Listado de Responsables de procesos con nombres y Procedimiento de contratacién del personal
apellidos Contrato donde indique condiciones que exijan al personal o clausulas de compromiso
Procedimiento de Revisién por la direccién y Acta de reunién Anticorrupcion
Documento de designacién de Delegacion de toma de Procedimiento de medidas disciplinarias al personal en caso de incumplimiento de las
decisiones Politicas de la Institucion, procedimientos de trabajos entre otros.
Organigrama Procedimiento o documento donde indique que ante cualquier denuncia o soborno
Sistema |Procedimiento de Gestion de Riesgos y Matriz de reportado de buena fe o sobre una base creencia razonable el personal sufrira represalia,
De Identificacién y evaluacién de riesgos discriminacién o amenazas.
Gestion |Mapa de procesos Procedimiento de la Debida diligencia al personal antes de ser contratados o transferido
Caracterizacion de procesos o promovido por la Institucion.
Objetivos estratégicos e Indicadores Politica de Bonos de desempefio, meta de desempefio y otros elementos de incentivos
Procedimiento control de documentos y su formato de la remuneracion
Procedimiento de Comunicaciones internas y externas Procedimiento de toma de conciencia de Sistema de gestiéon antisoborno o integridad o
Procedimiento de Auditorias internas, programa auditoria, anticorrupcién para el personal y socios de negocios(considerado alto riesgos)
plan de auditoria, informe de auditoria Logistica |Procedimiento de compras
Procedimiento de No conformidades y acciones correctivas Procedimiento de debida diligencia a los proveedores antes de realizar la compra de
Procedimiento de Mejoras algun producto o servicio
Procedimiento para prevenir la oferta, la aceptacion de En el contrato con el Proveedor hay clausula de anticorrupcion
regalos, atenciones, donaciones y beneficios similares. Operacio [Procedimiento solicitud, ejecucién y supervision
Procedimiento para reportar sobornos o denuncias,| |nes Procedimiento de Debida diligencia o evaluacion especifica que se aplica antes de
denuncias anénimas otorgar las autorizaciones
Procedimiento de investigacién y tratamiento de soborno Contrato con el cliente con una clausula de anticorrupcion
Administr | Procedimiento para las Autorizaciones de pago a los servidores, Proveedores, pago del
acion cliente
Procedimiento control de caja chica 2.
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4.2.- PARTES INTERESADAS

FDC

Consultore

presion con intereses o puestos

PARTE INTERESADA. Persona u organizacidon que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada
por una decision o actividad. EJEMPLO.- Clientes, propietarios, personas de una organizacion, proveedores,
banca, legisladores, sindicatos, socios o sociedad en general que puede incluir competidores o grupos de

SOCIO DE NEGOCIO. parte externa

establecer algun tipo de relacion com

que la organizacion (3.2), tiene o planifica

con la

ESTADO
ORG. REGULADOR

ercial ACCIONISTAS

DIRECTORIO

17

NUESTRA

PROVEEDORES <:> ORGANIZACION <::> CLIENTES
PROVEEDORES INTERNOS (EJEMPLO)
« Oficina General de Administracién y Finanzas
« Oficina General de Asesoria Juridica
* Oficina General de TIC COLABORADORES SOCIEDAD
« Oficina General de Recursos Humanos
« Oficina de Modernizacion y Desarrollo Institucional
« Direccién de Canales de Atencién y Denuncias .
ENTREGABLES PROYECTO ISO 37001:2016 (1) FRC
Consultore
Entreg Fase D Plazo Descripcion Evidencia
1A |Informe de Diagnéstico Informe de Diagnéstico
1B _|Plan de Trabajo (cronograma de actividades) |Cronograna de Actividades
1 Fase 1 15 | 17-01-2022 Curso Introduccién al SGAS
Planificacion 1c Diplomas de los cursos Introduccién a los Curso Gestién de riesgos
SGAS y Gestion Riesgos Diplomas a los asistentes del curso de Introduccién
Riesgos ISO 37001:2016
2A |Manual del SGI (Calidad y Antisoborno) Manual del SGI
2B |Politica antisoborno Politica Integrada del SGAS
2C |Objetivos e Indicadores SGAS Registros Obijetivos e Indicadores SGAS
2D Metodologla de_Gestlon & Procedimiento Gestion de riesgos
riesgos/oportunidades
2 Fase 2 45 | 16-02-2022 | 2E Procedl.mler.lto y/q dlr(?f:tlva de canales de Procedimiento Denuncias Antisoborno
Hacer denuncia e investigaciéon de casos de soborno
2F Procedimiento de Revisién por la Direccién
2F1 | Procedimiento para la Revision del sistema de [Modelo de Acta de Revisién por la Direccién
2F2 gestion antisoborno Mddelo de Acta del Organo de Control
2F3 Modelo del Informe de Funcién de Cumplimiento
2G [Procedimiento de debida diligencia Procedimiento de debida diligencia
Matriz de Riesgos de soborno de factores . .
3A | Matriz de riesgos de soborno
internos y factores externos
3B Matrlz €9 [RESges ¢ SUsam® G [ENES Matriz de Riesgos de soborno de partes interesadas.
3 Fase3 | oy | 02.04-2022 interesadas. : .
Verificar 3c Matriz de Riesgos de soborno de las areas y|Matriz de Riesgos de soborno de las éareas y
procesos dentro del alcance del SGAS procesos dentro del alcance del SGAS
Lista de asistencia e las sesiones de| . . . . S
3D S Lista de asistencia e las sesiones de sensibilizaciéon
sensibilizacion
Ver. 20 / 20-12-2020 28
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ENTREGABLES PROYECTO ISO 37001:2016 (2)

FDC

Consvultores
Entreg Fase D Plazo Descripcion Evidencia
4A Certificado y/o constancia de los Auditores segun|Certificado y/o constancia de los Auditores segun
corresponda corresponda
o Programa de Auditoria Interna
4B |Programa y Plan de Auditoria Interna Plan de Auditoria Interna
4C |[Informe de los resultados de la auditoria Interna_|Informe de la auditoria Interna
4D [Constancia de auditores en entrenamiento Constancia de auditores en entrenamiento
4 Fase 4 120| 02-05-2022 4E |Carpeta de acciones correctivas Reg!stro Tratamignto de NC : i
Actuar Registros Tratamiento de acciones correctivas
Carpeta integrada con la Revision por la
4F |Direccion segun los requisitos de la norma ISO|Acta de Revision por la Direccion ISO 37001.2016
37001:2016
Informe emitido por el organismo certificador|Informe emitido por el organismo certificador donde
4G |donde se otorga la recomendacion para la|se otorga la recomendacion para la certificacion 1ISO
certificacién ISO 37001:2016 37001:2016
Plazo
Entreg Fecha ()
Inicio | 02-01-2022
1 17-01-2022 15
2 16-02-2022 | 45
3 02-04-2022 90
4 02-05-2022 | 120

Ver. 20 / 20-12-2020

29

CAPACITACIONES DIGEMID

FDC

Conzultore
, L A .. |Curso| Nro. [Total P
Titulo Objetivo Dirigido a |Expositor (h) |Veces| (h) REAL Limite Real
Médulo 0.- Exposicion| .
Propecto SO eSenar Prvede 90, Vot tmaloe ooz | 1| 11| oeoraoee
37001:2016 - ~omp : P
gl 1- Curso:?lsszE?!:ientoen tomeaI d: erz?)?mi:enci: ITodo el
Introduccién ISO - ’ ] C DIAZ 3 1 3 11-01-202
37001:2016 conocimiento en la Politica,personal
) procedimientos ISO 37001:2016
Médulo 2.- CursoBrindar las competencias para elaborar eIUn )
Gestion del Contexto Yjandlisis de Riesgos y Oportunidades del20 gersponas C DIAZ 4 1 4 13-01-2022
Riesgos ISO 37001:2016/Sistema de Gestion P
fedllo g Elize AUditorBrindar las competencias para poder diriginUn grupo
'3”7‘351‘_’20 16 e ISO} auditar SGAS 1SO 37001:2016 20 personas |~ DIAZ o)
Brindar las herramientas para identificar la
Maodulo 4.- Curso Mejorasolucion y puesta en marcha de la mejorUn grupo C DIAZ 3 1 3
ISO 37001:2016 opcion de las NC identificadas y la mejora20 personas
ISO 37001:2016

Médulo 5.- CursoBrindar las  herramientas  para IaUn -
Revision por la Direcciénconduccion y Seguimiento de la Revisi(')n20 gersponas C DIAZ 1 1 1
ISO 37001:2016 por la Direccion ISO 37001:2016 P

24 7 24

30
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PROGRAMA DE ACTIVIDADES

N° Descripcion

F1 Planificacion 11213

Curso Introduccion al SG

F2 Elaboracién de Documentos 1]12)3]4|5(|6[7[8[9]10/11)12]13]|14

Documentos

Plan Estratégico del SG

F3 Lanzamiento del Sistema 1

Inicio Uso del sistema .

F4 |mp|ementacio’n 112(3|4(5(6|7(8|9|10[11(12|13|14

Auditoria Asistida

F5 Verificacion 1[2[3[4|5][6]7

Curso Auditor Interno

Auditoria Interna

Curso AC y AP

Seguimiento

F6 Revision por la Direccion 1
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SEGUIMIENTO DEL PROYECTO

e Reuniéon mensual para informar el avance a la Alta Direccién

e Seguimiento y Control.- Mediante la Programacion Gantt y la Curva de
seguimiento del proyecto.

Curva de Seguimiento - Proyecto (6m)

CURVA DE AVANCE PROYECTO - GRUPO COPETROL
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e Se revisan los compromisos pactados por parte de la Organizacion vy el
Consultor.

e Se afina fecha de certificacion
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Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
Lanzamiento del Proyecto Sistema de Gestion Antisoborno ISO 37001:2016

CURVA SEGUIMIENTO DIGEMID FDO
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FUENTE DE CALIDAD CONSULTORES E.I.R.L.
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Para Informes contactarse al:

Telf: (511) 422-4531

Cel : (511) 9999-7-2123

Email: cdiaz@fdc-consultores.com.pe

Expositor: Licenciado César Diaz Rodriguez
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