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Resumen / Abstract

1 Resumen / Abstract
Resumen

El presente trabajo muestra el disefio de un sistema de gestion de salud y seguridad
ocupacional basado en la norma ISO 45001:2018 para una industria de fabricacion de
dispositivos médicos en Costa Rica. La autora, Kimberly Aguirre Solano, realiza un
analisis de brecha para identificar el cumplimiento actual de la norma y desarrolla un
plan de trabajo para su implementacion. La industria de dispositivos médicos en Costa
Rica ha crecido significativamente, representando el 42% de las exportaciones del pais
en 2023. La implementacion de 1SO 45001:2018 busca reducir accidentes laborales,
mejorar el bienestar de los empleados y aumentar la competitividad de la empresa. El
estudio destaca los beneficios de la norma, como la reduccién de riesgos laborales y el
incremento del prestigio corporativo. La metodologia incluye el compromiso de la alta
direccién, la identificacion de peligros, el desarrollo de politicas y la capacitacion
continua. Los resultados muestran un cumplimiento del 55% de los requisitos de la
norma, con un plan de accién para alcanzar el 100% en los proximos dos afios. En
conclusién, la adopcién de ISO 45001:2018 mejora los estandares de seguridad y
salud, posicionando a la empresa como lider en el sector de dispositivos médicos.

Abstract

This document presents the design of an occupational health and safety management
system based on the ISO 45001:2018 standard for a medical device manufacturing
industry in Costa Rica. The author, Kimberly Aguirre Solano, conducts a gap analysis
to identify the current compliance with the standard and develops a work plan for its
implementation. The medical device industry in Costa Rica has grown significantly,
representing 42% of the country's exports in 2023. The implementation of ISO
45001:2018 aims to reduce workplace accidents, improve employee well-being, and
increase the company's competitiveness. The study highlights the benefits of the
standard, such as reducing occupational risks and enhancing corporate prestige. The

methodology includes the commitment of top management, hazard identification, policy
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development, and continuous training. The results show a 55% compliance with the
standard's requirements, with an action plan to achieve 100% compliance within the
next two years. In conclusion, adopting 1ISO 45001:2018 improves health and safety

standards, positioning the company as a leader in the medical device sector.
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Introduccién

2 Introduccién

El presente documento busca desarrollar las etapas de disefio de un sistema de gestion
de salud y seguridad en el trabajo basado en la norma ISO 45001:2018 en una industria

de manufactura de dispositivos médicos en Costa Rica.

La industria médica es la principal fuente de trabajo en la actualidad en Costa Rica y la
creciente demanda impulsa a que las organizaciones disefien e implementen medidas
de seguridad de alto nivel que empoderen y fomenten altos estandares de proteccion
al trabajador y se conviertan en una ventaja competitividad y de atraccion del mejor

talento.

La norma ISO 45001:2018 es conocida en el pais, pero no es comunmente
implementada en la industria médica por lo que plantear una propuesta de disefio de
sistema basado en esta referencia se vuelve un reto como profesional de salud

ocupacional.

Aunado al potencial que se identifica con este innovador disefio, se acerca a que la
realidad de implementacién sea una alta posibilidad en alguna de las organizaciones
dedicadas al sector de manufactura de dispositivos médicos en Costa Rica abriendo

puertas laborales.

De igual manera este disefio es la punta de lanza hacia la integracién de sistemas de
gestiébn como lo son sistema de gestion de la energia ISO 50001, sistemas de gestion
ambiental ISO 14001 y sistemas de calidad ISO 13485.

21 Industria médica en Costa Rica

Se comparte la realidad de una empresa de dispositivos médicos en Costa Rica y su
enorme impacto en la sociedad costarricense empleando a mas de 7,000 personas y el
encadenamiento que desarrolla a través de toda la region latinoamericana.
Considerando la manufactura de un portafolio de mas de 30 productos y una fuerza

laboral comercial y ventas de mas de 1000 personas en toda Latinoamérica.
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2.2 Analisis de brecha

Se ejemplifica la metodologia y los resultados del analisis de brecha de la
implementacion de la norma 1SO 45001:2018 en una empresa real de dispositivos
meédicos de alto alcance denominada LA EMPRESA. Mediante la participacion de
expertos en materia de salud y seguridad ocupacional y el conocimiento de mas de 10

afos de experiencia en este sector industrial.

2.3 Entregable

Se describe el disefio de un manual de sistema de gestién de salud y seguridad
ocupacional ajustado a las necesidades de una de las empresas mas grades de
dispositivos médicos en Costa Rica. Dejando como fase final la implementacion de lo

planteado en este documento para un periodo de maximo dos afos.
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3 Objetivo General

Disefar un sistema de gestion de salud y seguridad ocupacional basado en la norma
ISO 45001:2018 para una industria de manufactura de dispositivos médicos en Costa

Rica.

3.1 Objetivos especificos

1. Realizar un analisis de brecha de cumplimiento de requisitos de la norma ISO

45001:2018 de una industria de manufactura de dispositivos médicos.

2. Crear un plan de trabajo de implementacion de la norma ISO 45001:2018 en

una industria de manufactura de dispositivos médicos.

3. Desarrollar la estructura de manual de sistema de gestion 1ISO 45001:2018 en

una industria de manufactura de dispositivos médicos.

Universidad Europea Madric
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4 Antecedentes

La necesidad de una norma internacional en SST surgié debido al aumento de la
conciencia sobre los riesgos laborales y la importancia de la seguridad y salud en el
lugar de trabajo. La ISO 45001 es la sucesora de la norma OHSAS 18001, que fue
desarrollada en 1991. En 2013, la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO)
cred un comité técnico (TC 283) para desarrollar una norma internacional en SST. Este
comité incluyd representantes de organizaciones de todo el mundo, incluyendo
gobiernos, empleadores, trabajadores y expertos en SST. Después de varios afios de
desarrollo y consulta publica, la norma ISO 45001 se publicé en marzo de 2018. Esta
norma proporciona un marco para la gestién de la seguridad y salud en el trabajo y es
aplicable a cualquier organizacién, independientemente de su tamafio, ubicacién o
sector. La Organizacién Internacional del Trabajo (OIT) también jugd un papel crucial
en el desarrollo de la norma, asegurando que se incluyeran los principios de seguridad

y salud en el trabajo.

La gestion de la seguridad y salud en el trabajo es un mecanismo esencial en cualquier
organizacién, especialmente en industrias de alta complejidad como la fabricaciéon de
dispositivos médicos. La norma I1SO 45001:2018, publicada por la Organizacién
Internacional de Normalizacién (ISO), establece los requisitos para un sistema de
gestion de la Seguridad y Salud en el trabajo en adelante descrito por las siglas SST,
proporcionando un marco para mejorar la seguridad de los trabajadores, reducir los

riesgos laborales y crear un entorno de trabajo mas seguro y saludable.
4.1 Conceptos fundamentales de la SST

La seguridad y salud en el trabajo se refiere a las condiciones y factores que afectan o
podrian afectar la salud y seguridad de los empleados, trabajadores temporales,
contratistas y cualquier otra persona en el lugar de trabajo. La SST abarca una amplia
gama de précticas y procedimientos destinados a prevenir accidentes, enfermedades y

lesiones relacionadas con el trabajo.
La Norma ISO 45001:2018

ISO 45001:2018 es la primera norma internacional que especifica los requisitos para un
sistema de gestion de SST. Esta norma se basa en el ciclo de mejora continua
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Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y esta disefiada para integrarse con otras
normas de sistemas de gestion, como 1SO 9001 (gestion de la calidad) e ISO 14001
(gestion ambiental).

4.2 Industria médica en Costa Rica

La industria de fabricacion de dispositivos médicos en Costa Rica ha experimentado un
crecimiento significativo en las ultimas décadas, consoliddndose como uno de los

sectores mas dinamicos y estratégicos del pais, representando:
1. Crecimiento y Exportaciones

Desde el afio 2000, la produccién y exportacion de dispositivos médicos ha crecido de
manera exponencial. En 2023, este sector represent6 el 42% de las exportaciones
totales del pais. Este crecimiento se debe a la alta especializacién y calidad de la
manufactura costarricense, asi como a factores como la ubicacion geografica

estratégica, la estabilidad politica y juridica, y los incentivos para la inversion extranjera.
2. Zonas Francas y Cluster de Tecnologia Médica

Las zonas francas han jugado un papel crucial en el desarrollo de esta industria. El
Coyol Free Zone, por ejemplo, alberga mas de treinta empresas especializadas en
manufactura avanzada para la industria médica. Estas zonas ofrecen ventajas
competitivas como beneficios fiscales, estructuras logisticas optimizadas y una cadena

de suministro eficiente.
3. Empresas y Produccion

Costa Rica es hogar de mas de 90 empresas lideres globales en el sector de
dispositivos medicos. Estas empresas se dedican a la fabricacion de una amplia gama
de productos, incluyendo dispositivos implantables cardiacos, neuro estimuladores,
dispositivos laparoscopicos, endoscopicos y artroscopicos, entre otros. La presencia de

estas empresas ha generado miles de empleos y ha impulsado la economia local.
4. Innovacion y Desarrollo

La industria de dispositivos médicos en Costa Rica se caracteriza por su enfoque en la

innovacion y el desarrollo tecnolégico. Empresas como Shockwave Medical, Boston
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Cientifico, Medtronic han establecido plantas de produccién en el pais, invirtiendo
millones de délares en infraestructura y tecnologia avanzada. Ademas, el pais se ha
comprometido con la sostenibilidad y la excelencia, con varias empresas obteniendo
certificaciones de carbono neutralidad y reconocimientos por sus buenas practicas

empresariales.
5. Desafios y Oportunidades

A pesar de su éxito, la industria enfrenta desafios como la necesidad de cumplir con
normativas regulatorias en constante evolucion y la demanda creciente de energia para
la produccion. Sin embargo, Costa Rica esta bien posicionada para continuar liderando
en este sector, gracias a su capacidad de adaptacién y su compromiso con la calidad y

la innovacién.
4.3 Empresa en analisis (LA EMPRESA)

Se ha seleccionado una de las empresas mas grandes de manufactura de dispositivos
médicos en Costa Rica, que se describe a continuaciéon, denominada como LA
EMPRESA:

Historia: LA EMPRESA ha tenido presencia en Costa Rica por mas de 80 afos,
inicialmente a través de la venta y distribucién de productos diagndsticos, dispositivos
médicos, suplementos nutricionales y medicamentos genéricos de marca. En diciembre
de 2010, LA EMPRESA inaugur6 una planta de fabricacion de dispositivos vasculares
en la Zona Franca El Coyol, Alajuela. Esta planta se ha convertido en un pilar clave
para la empresa en América Latina. En 2014, se abrié una segunda planta en la misma

zona, enfocada en la produccién de catéteres y valvulas cardiacas.

Empleabilidad: LA EMPRESA emplea a mas de 7,000 personas en Costa Rica,
distribuidas en tres plantas de manufactura y dos oficinas comerciales. La empresa
ofrece un ambiente de trabajo multicultural y una amplia gama de oportunidades de
carrera en areas como desarrollo clinico, distribucion, tecnologia de la informacion,
funciones de soporte, ventas y marketing. LA EMPRESA se compromete a la igualdad

de oportunidades y promueve la diversidad en su fuerza laboral.
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Productos: LA EMPRESA en Costa Rica se especializa en la produccion de dispositivos
médicos avanzados, incluyendo catéteres, stents, valvulas cardiacas y dispositivos de
electrofisiologia como marcapasos y desfibriladores. La empresa también fabrica
productos para el tratamiento de enfermedades vasculares y cardiacas, utilizando

tecnologias minimamente invasivas.

Exportaciones: LA EMPRESA exporta aproximadamente 2.4 millones de unidades
anualmente en las categorias de Electrofisiologia y Corazén Estructural. Desde su
planta vascular, exporta cerca de 6 millones de unidades anualmente a paises como
Irlanda, los Paises Bajos y Estados Unidos. En 2022, los dispositivos médicos
representaron el 42% de las exportaciones totales de Costa Rica, destacando la
importancia de este sector para la economia del pais.

LA EMPRESA ha contribuido significativamente al crecimiento econémico de Costa
Rica, no solo a través de la creacién de empleos, sino también mediante la innovacion
y el desarrollo de tecnologias médicas avanzadas que mejoran la vida de millones de

personas en todo el mundo.

Mision: La mision de LA EMPRESA es descubrir, desarrollar y entregar productos
innovadores que mejoren la salud y el bienestar de las personas en todo el mundo. La
empresa se dedica a proporcionar soluciones de salud que aborden las necesidades
mas importantes de los pacientes y profesionales de la salud, mejorando la calidad de

vida a través de productos seguros, efectivos y de alta calidad.

Vision: La visién es ser lider mundial en el cuidado de la salud, reconocido por su
compromiso con la innovacion, la excelencia y la responsabilidad social. La empresa
aspira a transformar el futuro de la salud mediante la creacion de tecnologias
avanzadas y accesibles que permitan a las personas vivir vidas mas saludables y

plenas.
Valores:

Pioneros: Abbott se esfuerza por ser lider en innovacion, buscando constantemente
nuevas formas de mejorar la salud y el bienestar a través de productos y tecnologias

avanzadas.
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Alcanzar Resultados: La empresa se compromete a obtener resultados excepcionales,
asegurando que sus productos y servicios cumplan con los més altos estdndares de

calidad y eficacia.

Cuidar la Salud: pone la salud y el bienestar de las personas en el centro de todo lo que

hace, trabajando para mejorar la vida de los pacientes y consumidores a nivel mundial.

Seguir Avanzando: La empresa promueve una cultura de mejora continua, alentando a

sus empleados a buscar siempre formas de avanzar y superar los desafios.

Estos valores guian las decisiones y acciones, asegurando que la empresa opere con

honestidad, justicia e integridad en todas sus operacionesl.
Politicas:

Calidad y Seguridad: se compromete a mantener los mas altos estandares de calidad
y seguridad en todos sus productos y procesos. La empresa implementa rigurosos
controles de calidad y cumple con todas las regulaciones y normativas aplicables para

garantizar la seguridad de los pacientes y usuarios.

Innovacion: La empresa fomenta una cultura de innovacion continua, invirtiendo en
investigacion y desarrollo para crear soluciones de salud avanzadas. Busca
constantemente nuevas formas de mejorar sus productos y servicios para satisfacer las

necesidades cambiantes del mercado y los pacientes.

Responsabilidad Social: se compromete a actuar con integridad y responsabilidad en
todas sus operaciones. La empresa promueve practicas sostenibles y éticas, apoyando

iniciativas que beneficien a las comunidades y al medio ambiente.

Diversidad e Inclusion: La empresa valora la diversidad y la inclusion, creando un
entorno de trabajo donde todos los empleados se sientan valorados y respetados.
Promueve la igualdad de oportunidades y fomenta un ambiente de colaboracion y

respeto mutuo.

Desarrollo del Talento: invierte en el desarrollo profesional de sus empleados,

ofreciendo oportunidades de capacitacion y crecimiento. La empresa reconoce que su
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exito depende del talento y la dedicacion de su equipo, y se esfuerza por crear un

entorno de trabajo que inspire y motive a sus empleados.

Estas declaraciones reflejan el compromiso de LA EMPRESA con la excelencia, la
innovacion y la responsabilidad social, guiando sus operaciones y estrategias para

mejorar la salud y el bienestar de las personas en todo el mundo.
4.4  Beneficios de laimplementacion

La implementacion de un sistema de gestion de SST basado en ISO 45001 en la

industria de fabricacion de dispositivos médicos ofrece numerosos beneficios:

1. Reduccion de accidentes laborales: La identificacion y control de riesgos

laborales contribuyen a la disminucion de accidentes y enfermedades ocupacionales.

2. Mejora del bienestar de los colaboradores: Un entorno de trabajo seguro y
saludable promueve el bienestar fisico y mental de los trabajadores, lo que puede

aumentar la moral y la satisfaccion laboral.

3. Aumento de la eficiencia y competitividad: La reduccién de incidentes y la mejora
del bienestar de los empleados pueden llevar a una mayor productividad y eficiencia

operativa, lo que a su vez mejora la competitividad de la empresa en el mercado.

4. Incremento del prestigio de la compafiia: La certificacion mejora la imagen de la

compafiia y es reconocida de alto prestigio

Con el fin de implementar eficazmente un sistema de gestion de SST basado en ISO

45001, es crucial seguir una serie de pasos estratégicos:

1. Compromiso de la Alta Direccion: La implementacion exitosa requiere el
compromiso y liderazgo de la alta direccion para fomentar una cultura de seguridad en
toda la organizacion. La asignacion de recursos e involucramiento de esta es vital para

el éxito

2. Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos: Realizar una evaluacion
exhaustiva de los riesgos laborales especificos de la industria de fabricacion de

dispositivos médicos.
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3. Desarrollo de politicas y procedimientos: Establecer politicas y procedimientos
claros que aborden los riesgos identificados y promuevan practicas seguras, asi como
los controles operacionales y estandares de cumplimiento obligatorio.

4. Capacitacion y concientizacion: Proporcionar formacion continua a los

empleados sobre practicas de seguridad y salud en el trabajo.

5. Monitoreo y mejora continua: Implementar un sistema de monitoreo y evaluacion
para asegurar la mejora continua del sistema de gestiéon de SST. Hacerlo medible y que

pueda disparar acciones de seguimiento en basqueda de perfeccion del sistema.

El marco tedrico presentado destaca la importancia de la gestidon de la seguridad y salud
en el trabajo y los beneficios de implementar un sistema de gestion basado en ISO
45001 en la industria de fabricacion de dispositivos médicos. A través de la adopcion
de esta norma, las organizaciones pueden no solo cumplir con los requisitos legales y
reglamentarios, sino también promover una cultura de prevencién y mejora continua
que contribuya a la reduccién de incidentes laborales, el bienestar de los empleados y
la competitividad empresarial.
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5 Metodologia

Los procesos de implementacion y certificacion de sistemas de gestion en una industria
de manufactura de dispositivos médicos tardan entre dos a tres afios en consolidarse.

La metodologia utilizada durante este proceso es:

. Andlisis de brecha: Las organizaciones transnacionales en su mayoria cuentan
con altos estdndares de cumplimiento y debido a la rigurosidad con la que la industria
médica gestiona sus procesos, muchos de los requisitos que se deben cumplir tienen
un porcentaje de avance. Es por eso, que el analisis de brecha de la realidad de la
organizacion versus los requisitos de la norma es el paso inicial para entender el

cumplimiento actual y las futuras acciones a tomar.

. Generacion de plan de accion: Crear un plan de acciones, fechas y responsables
para alcanzar el cumplimiento al 100% de los requisitos norma es critico con el objetivo

de determinar el tiempo requerido de implementacion.

. Involucramiento de la alta direccion: Una vez conocido el porcentaje de
cumplimiento de los requisitos de la norma y el plan para alcanzar la implementacion
completa, se requiere presentar a la alta direccion y alinear los requisitos y el objetivo
de implementacion en las prioridades de la organizacion, asi como la busqueda de

asignacion de recursos.

. Implementacion: durante el tiempo definido, el plan de accion serd implementado

y los requisitos integrados a la gestion rutinaria de la organizacion.

. Busqueda de la certificacion: una vez el sistema de gestion se encuentre
implementado y con las respectivas auditorias internas y procesos de mejora en
marcha, la busqueda de entidades de certificacion y coordinacion de auditorias

externas seran ejecutadas.
5.1 Participacion de la organizacion

A través de entrevistas con el personal del departamento de Salud, Seguridad y Medio
Ambiente de la organizacion seleccionada, se determind el nivel de cumplimiento actual
con base en la norma ISO 45001:2018 y ademas se identificaron las principales

acciones por implementar. Las personas participantes fueron:
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e Jaime Paniagua, Sr EHS Manager

e Yorlians Castro, Sr Safety Specialist

e Shirley Jimenez, Sr Health Specialist

e Nancy Ulate, EHS Specialist Il

e Gabriela Amaya, Environment Specialist
e Pedro Suarez, Facilities Specialist

e Fernando Salazar, Safety Specialist
La metodologia cualitativa a traveés de entrevistas se llevo a cabo siguiendo el proceso:

Disefio de la Entrevista: Las entrevistas cualitativas pueden ser estructuradas,
semiestructuradas o no estructuradas. Las entrevistas semiestructuradas son las mas
comunes, ya que permiten cierta flexibilidad para explorar temas emergentes mientras

se sigue una guia de preguntas predefinidas.

Mediante una entrevista semiestructurada se le permiti6 a cada miembro experto de
equipo indicar un porcentaje de cumplimiento de cada uno de los apartados de la norma
ISO 45001:2018.

Recoleccion de Datos: Durante las entrevistas, se recopilan datos detallados sobre las
experiencias, opiniones y percepciones de los participantes. Es importante crear un
ambiente cdmodo para que los entrevistados se sientan libres de compartir sus

pensamientos y sentimientos.

Durante una sesion diaria por siete dias consecutivos se abarco la totalidad de las

entrevistas y se obtuvo un resultado final.

Andlisis de Datos: El andlisis de contenido cualitativo se utiliza para identificar patrones,
temas y significados en los datos textuales. Este proceso implica la codificacion de los

datos, donde se asignan etiquetas a segmentos de texto relevantes.

Utilizando porcentualmente los datos de las siete personas participantes se definio la
calificacion final por cada apartado de la norma. Se solicitdé que cada respuesta sea
verificada y respalda con la evidencia objetiva que mostrarian en una auditoria oficial

de un sistema de gestion de salud y seguridad.
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6 Resultados

Una industria de fabricacion de dispositivos médicos fue seleccionada para realizar el

andlisis de brecha de cumplimiento de requisitos de la norma ISO 45001:2018 versus

sus procesos internos. El porcentaje de avance se determind con base en el promedio

de respuesta de los siete expertos entrevistados, todos con mas de un afio en la

organizacion y con mas de seis afios de experiencia en el campo de la seguridad y

salud ocupacional y la industria médica. El resultado se describe a continuacion:

6.1 Tabla #1: Andlisis de Brecha

% de
Apartado de la norma
avance
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto 0%
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de los
4. Contexto de : _ 0%
| trabajadores y de otras partes interesadas
a
- 4.3 Determinacioén del alcance del sistema de gestion de la
organizacion 0%
SST
4.4 Sistema de gestion de la SST 0%
80%
90%
100%
50%
6.1 Generalidades 0%
6.1.2 Identificacion de peligros y evaluacion de los riesgos
y oportunidades 6.1.2.1 Identificacién de 100%
peligros
6.Planificacion | 6.1.2.2 Evaluacion de los riesgos para la SST y otros 909
0
riesgos para el sistema de gestion de la SST
6.1.3 Determinacion de los requisitos legales y otros 90%
0
requisitos
6.1.4 Planificacion de acciones 80%
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6.2 Objetivos de la SST y planificacion para lograrlos 6.2.1
Objetivos de la SST

80%

6.2.2 Planificacion para lograr los objetivos de la SST

Total

50%

90%

80%

40%

100%

100%

100%

30%

30%

30%

70%

90%

50%

0%

100%

0%

90%

60%

90%

10%

0%

0%

50%

50%

80%

55%
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El analisis de brecha fue llevado a cabo en conjunto con el departamento de EHS

(Health, Safety and Environment) y se determind de acuerdo con las evidencias

mostradas que la compafiia ya cuenta con el 55% de los requisitos en cumplimiento.

Esto representa un plan de accion agresivo y la posibilidad de buscar la certificacion

ISO 45001 en los préximos dos afios.

Finalizado el analisis de brecha, para aquellos requisitos y apartados que no se

encontraban en 100% de cumplimiento, fueron definidas las acciones correspondientes

en el siguiente plan de trabajo:

6.2 Tabla #2: Matriz de acciones de cumplimiento

participacion

compromiso

% de _
Apartado de la norma Acciones
avance
4.1 Comprension de
la organizacion y de 0% 1. Crear el contexto de la Organizacién
Su contexto
4.2 Comprension de
las necesidades vy
expectativas de los . .
_ 0% 1. Crear matriz de partes interesadas
4. Contexto de | trabajadores y de
la otras partes
organizacion | interesadas
4.3 Determinacion
del alcance del 0% 1. Crear manual del sistema de gestion que
0
sistema de gestion incluya el alcance
de la SST
4.4 Sistema de _
» 0% 1. Crear diagrama de procesos
gestion de la SST
_ . 1. Crear manual del sistema y describir en
5.Liderazgoy |[5.1 Liderazgo vy _ o
80% | el manual del sistema el cumplimiento de la

alta direccion
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6.Planificaciéon

1. Analizar la politica de EHS corporativa

90%
para asegurar que se cumple
1. Crear un formato de minuta para la
comision de Salud Ocupacional
50% | 2. Crear plan de trabajo de la comision de
Salud Ocupacional que incluya todos los
requisitos de este apartado
6.1 Generalidades
6.1.1 Acciones para ) ) )
abordar riesgos y 0% 1. Crear matriz de riesgos y oportunidades
oportunidades
6.1.2.2 Evaluacion
de los riesgos para la
SST y otros riesgos | 90% | 1. Crear procedimiento del MO3
para el sistema de
gestion de la SST
6.1.3 Determinacion
de los requisitos 90% 1. Incluir como cumplimos en el manual del
legales 'y otros sistema
requisitos
6.1.4 Planificacion 80% 1. Documentar en el manual como se
de acciones abordan las acciones
6.2 Objetivos de la
SST y planificacion 80% 1. Describir las actividades de los objetivos
para lograrlos 6.2.1 en un formato especifico
Objetivos de la SST
6.2.2  Planificacion
para lograr los| 50% | 1. Crear formato de objetivos
objetivos de la SST
90% | 1. Agregarlo al manual del sistema
80% | 1. Revision matriz de entrenamiento
0% 1. Desplegar la informacion que debe ser

compartido a los colaboradores
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2. Entrenamiento a todo el personal

1. Controlar todos los documentos que no

30% 7 - . -

estan en el sistema oficial

1. Crear un procedimiento de control de la
30% | ~

informacion documentada

1. Crear un procedimiento de control de la
30% | 5

informacion documentada

1. Documentar todos estos controles en el
70%

manual

1. Crear procedimiento de gestion de
90% .

riesgos

1. Crear procedimiento de gestion de
50% _

cambio
0% 1. Crear matriz de requisitos de compras

1. Crear matriz de requisitos de
0% 3

contratacion externa

1. Alinear informacion de emergencia en
90% o

los procedimientos

1. Incluir en el manual del sistema el
60% . .

cumplimiento de estos requisitos

1. Incorporar evaluacion de los otros
90% | requisitos y explicar cumplimiento en el

manual del sistema
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10%

1.Certificar auditores internos

2. Crear el procedimiento de auditorias

3. Realizar auditoria interna

0%

1. Crear el programa de auditoria interna

0%

1. Crear procedimiento de revision por la

direccion

2. Disefiar la presentacion de revision por

la direccién

3. Tener la revision por la direccion

50%

1. Describir el cumplimiento de la mejora en

el manual

50%

1. Desarrollar el proceso de CAPA

80%

1. Describir el cumplimiento de la mejora

continua en el manual

Acciones de

- _ N/A 10%
certificaciéon

. Certificacion de auditores internos

. Contratacion de ente certificador

. Firma de contrato

. Colocacién de orden de compra

. Realizar pre-auditoria

. Realizar auditoria fase 1

~N| O O Al W] N -

. Realizar auditoria fase 2

El equipo de EHS de esta compafila médica consider6 que la ruta hacia la

implementacion de un sistema de gestion ISO 45001 no estaba lejos, por lo que se

disefié un proyecto oficial en basqueda de la certificacion para el afio 2025, el resultado

del plan de accion resume el proceso en cuarenta y seis acciones tangibles que son

realizables para la organizacion y que se cuenta con los recursos y apoyo directivo para

lograrlo. ElI mismo fue incluido como parte de sus objetivos estratégicos del afio. A

continuacion, la hoja de proyectos creada:
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6.3 Figura #1: Project Charter

Project Charter / Certificacién ISO 45001

Project Sponsor Bernar Paniagua Project Owner Fabio Castro
Luzania Aguero, Gabriela Ulate, Grettel Jimenez, Esteban

Project Team Chavarria, Odir Arrieta, Julieth Retana, Julio Chavarriay Ry TN E{TS
Nicole Rojas

Project description Resources

30 de noviembre de 2025

El presente Proyecto pretende obtener la certificacion INTE/ISO 45001: 2018 Sistemas de gestion  Se require del recurso humano, recurso financiero y recurso técnologico
de la seguridad y salud en el trabajo en la plantdMedicalbq4

La certificacionen ISO 45001 trae consigo multiples beneficios como:
Se busca garantizary proteger a todos los colaboradores de los riesgos y peligros en sus areas de

trabajoincluyendosu salud y bienestarlaboral Falta de compromiso por parte de los colaboradores

Se aumentala productividad No planificar el plan de trabajo de forma adecuada

Existe una mayor comunicacion tanto interna como externa y se aumenta la participacionde los  No asignar los recursos necesarios

colaboradores Interferencia con otras prioridades del negocio

Mejorala imagen de Abbott Medicalya que evidencia compromiso, excelenciay seguridad Limitacion en el uso deSistema de documentacién

Mejora el bienestar fisico y mental de los colaboradoreslo que tiene un impacto positivo en evitar la

rotaciéndel personal

Key Project Milestones Target Date Status (%)

1 Formacién en ISO 45001 Diciembre 2024 100%
2 Gap Assessment Diciembre 2024 100%
3 Plan de trabajo Diciembre 2024 100%
4 Ejecucion Plan de trabajo 2025 10%
5 Auditoria inicial 2025 0%
6 Cierre de hallazgos 2025 0%
7 Auditoria de certificacion 2025 0%
8 Certificacién 2025 0%

Como parte de los entregables de esta investigacion se buscaba desarrollar una

propuesta de manual de gestién basado en la norma 1ISO 45001:2018

7 Propuesta de manual del sistema de gestion

Propdésito:

El manual del sistema de gestidén de salud y seguridad es un documento que ha sido
elaborado y se mantiene con el propdsito de describir los elementos que forman parte
del Sistema de Gestion de la planta de LA EMPRESA. Ademas, orienta sobre la
informacion documentada requerida para dar conformidad a los requisitos establecidos
por la norma ISO 45001:2018 en el logro de los resultados previstos, incluida la mejora

del desempefio de salud y seguridad.

Contexto de la organizacion

Comprension de la organizacién y de su contexto

LA EMPRESA, bajo el liderazgo de la alta direccion y del departamento de EHS,
realizan el analisis del contexto de la organizacion considerando las cuestiones

externas e internas.
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Este contexto fue elaborado por medio de entrevistas con personas claves de la
organizacion tales como lo son el Site Lead, el director de Supply Chain, representante
de Recursos Humanos, el Gerente de EHS y el abogado interno, quienes tienen una
vision amplia del estado de la organizacién y el futuro de esta; considerando siempre la
estrategia del negocio.

El equipo de EHS mantiene actualizado el contexto de la organizacion revisando la
informacion relativa a las cuestiones internas, externas y condiciones ambientales que
han cambiado en un determinado periodo de tiempo. Esta revision se realiza previo y
durante la revision por la direccion y/o cuando se detecte un cambio que lo amerite.
Para el proceso de actualizacion del Contexto de la Organizacion se utilizan las
comunicaciones provenientes de distintos foros de la organizaciéon y comunicaciones
corporativas.

El contexto de la organizacion se considera cuando se establecen los objetivos y

planifica el sistema de Gestion.

Comprension de las necesidades, expectativas de los trabajadores y de las partes

interesadas

LA EMPRESA determind las partes interesadas que son pertinentes al sistema de
gestion, las necesidades y expectativas de estas partes interesadas y cuéles de estas

se convierten en requisitos legales y otros requisitos.

Las partes interesadas fueron definidas durante el proceso de elaboracion de contexto

durante las entrevistas con personal clave.

Determinacion del alcance del sistema de Gestion

La organizacién ha determinado los limites y la aplicabilidad del sistema de Gestion
para establecer su alcance, considerando:

a) La informacion de las cuestiones externas e internas, incluyendo los requisitos
legales y otros requisitos obtenidos a partir de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas.

b) las unidades, funciones y limites fisicos para las actividades llevadas a cabo en la
planta LA EMPRESA.

d) su autoridad y capacidad para ejercer control e influencia de acuerdo con los

procesos
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e) actividades relacionadas con el trabajo, planificadas o realizadas definidas de
acuerdo con los procesos descritos

Una vez definido el alcance, LA EMPRESA incluye en el sistema de gestion todas las
actividades, productos o servicios bajo su control o influencia que estan dentro del
alcance establecido.

El alcance se mantiene como informacion documentada en el presente manual y esta

disponible para las partes interesadas cuando asi lo soliciten.

Sistema de gestion

LA EMPRESA establece, implementa, mantiene y mejora continuamente el sistema de
Gestion, el cual incluye sus procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con
los requisitos de la norma ISO 45001:2018, los requisitos legales aplicables y otros
estandares corporativos. Una descripcion de los procesos que forman parte del sistema

de Gestion se encuentra en la figura a continuacion.

7.1 Figura #2: Descripciéon de procesos

Gestion de la direccidn (4.1, 4.2, 4.3, 5.1, 5.2, 5.3, 5.4, 6.1, 6.2, 7.1, 9.3, 10.1)

‘ Proceso estratégico
Ensamble de
Machine shop producto (7.3,
{7.3,8.1,8.2) 81,82/
Masastent (7.3,
CMC (7.3, 8.1, Subensamble 81,82/ Empaque (7.3 Almacenamiento y
8.2) ’ ¥ opus laser ’ ’ 8.1,8.2) o ‘ envio de material
(7.3,8.1,832) Regeneten (7.3, kel ]
Moldeo (7.3, S
81,83
shaft (7.3, 8.1,
8.2)

Raciboy
almacenamiantao ’ Laboratorios
de material (7.3, {7.3,81,82)

8.1,8.2)

Blades (7.3,8.1,
8.2/

PICO (7.3, 8.1,
8.2/

Partes interesadas

Para cada proceso operativo se ha elaborado un diagrama en el cual se describen los

elementos principales asociados a la gestion de la seguridad y salud.
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En la tabla a continuacion se muestran los principales procesos y la forma como en el

sistema de Gestion se ha planificado para darle conformidad a sus respectivos

requisitos, pero no se limita.

7.2 Tabla#3 Listado de procedimientos

Proceso

Descripcion

Procedimientos aplicables

Proceso

estratégico

Asegurar que el
sistema de gestion se
establezca,
implemente,
mantenga y mejore
de acuerdo a los
requisitos
establecidos segun la
direccién estratégica

del negocio

CR-EHSSOP-001 Manual de EHS

CR-EHSSOP-008 Palitica de toma de conciencia y seguimiento

de incumplimientos de la normativa de EHS

CR-EHSSOP-004 Liderazgo gerencial y participacion del
empleado

CR-EHSSOP-005 Plan estratégico anual EHS

CR-EHSSOP-011 Programa de reconocimientos de EHS

CR-EHSSOP-030 Andlisis de peligros, riesgos del trabajo,

aspectos e impactos ambientales, riesgos y oportunidades.

Procesos

operativos

Proveer los controles
para cumplir con los
requisitos del sistema

de gestion

CR-EHSSOP-013 Ingreso a espacios confinados

CR-EHSSOP-014 Seguridad eléctrica

CR-EHSSOP-015 Trabajos en caliente

CR-EHSSOP-016 Bloqueo y etiguetado de energias peligrosas

CR-EHSSOP-017 Seguridad con maquinaria

CR-EHSSOP-018 Trabajos en alturas

CR-EHSSOP-019 Programa de seguridad para equipos de

levantamiento con carga suspendida

CR-EHSSOP-040 Adquisicion,

productos quimicos

uso y almacenamiento de

CR-EHSSOP-021 Procedimiento de seguridad laser

CR-EHSSOP-022 Programa de seguridad con

ultravioleta

radiacion

CR-EHSSOP-023 Control

sanguineos

de exposicion a patégenos

CR-EHSSOP-024 Politica de acceso a registros médicos

CR-EHSSOP-025 Programa de conservacion auditiva
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CR-EHSSOP-026 Programa de proteccion respiratoria

CR-EHSSOP-027 Programa de ergonomia

CR-EHSSOP-028 Procedimiento para el manejo de pacientes

con molestias musco-esqueléticas en el trabajo

CR-EHSSOP-038 Manipulacién manual de cargas

CR-EHSSOP-048 Manual de operacion de servicio médico

empresarial

CR-EHSSOP-035 Manejo seguro de  herramientas

punzocortantes

CR-EHSSOP-036 Programa de seguridad con contratistas

CR-EHSSOP-037 Operacién segura de vehiculos motorizados

para la movilizacion de cargas

CR-EHSSOP-039 Almacenamiento seguro en racks

CR-EHSSOP-043 Ingreso al almacén

CR-EHSSOP-042 Procedimiento de monitoreo de agentes

fisicos

CR-EHSSOP-044 Emisiones al aire

CR-EHSSOP-045 Procedimiento de gestién de residuos

CR-EHSSOP-003 Revision de EHS en proyectos

CR-EHSSOP-049 Procedimiento para el ingreso en areas

definidas como atmosferas explosivas

CR-EHSSOP-009 Gestion del cambio

CR-EHSSOP-046 Manejo energético

CR-EHSSOP-050 Uso e inspeccion de herramientas

CR-EHSSOP-051 Proteccion con radiaciones ionizantes

CR-EHSSOP-052 Guia de seguridad y salud para teletrabajo

CR-EHSSOP-034 Equipo de proteccion personal

Procesos

de apoyo

Proveer los recursos,
competencias, toma
de conciencia,
comunicacion,
informacion
documentada para el

establecimiento,

CR-EHSSOP-002 Comunicacion, participaciéon y consulta

CR-EHSSOP-006 Entrenamiento EHS

CR-EHSSOP-008 Politica de toma de consciencia Yy

seguimiento de incumplimientos de la normativa de EHS

CR-EHSSOP-031 Plan de preparacion y respuesta ante

emergencias

CR-EHSSOP-033 Revision de equipos de respuesta a

emergencias
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implementacion CR-EHSSOP-032 Costa Rica incident management plan

mantenimiento y | CR-EHSSOP-012 No conformidades y acciones correctivas

sistema de gestion. CR-EHSSOP-029 Notificacion e investigacion de accidentes e

incidentes

CR-EHSSOP-010 Informacion documentada

Liderazgo
Liderazgo y compromiso
La alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al sistema de Gestion

por medio de:

e La integracion de EHS como parte del flujo de valor “value stream” en
area de operaciones corporativa y de la planta en Costa Rica.

e La participacién de EHS en diferentes foros de Excelencia Operacional
dentro de la compafia (TIERS del 1 al 8).

e Lavisibilidad de los resultados de EHS de forma diaria en foros con los
directores y gerentes, de forma semanal y mensual mediante la
presentacion de resultados tanto a nivel de planta, como a nivel de
franquicia de negocio.

e La participacion diligente en las actividades asociadas con el sistema
de gestion, asi como en la toma de decisiones para asegurar la eficacia
de este.

e La evaluacion del desempefio del Sistema de Gestién dentro de las
revisiones de la alta direccion.

e La revision y aprobacion de la politica y plan estratégico de EHS
considerando que estos estén alineados con la vision y valores del
negocio, asi como el contexto de la organizacion.

e La incorporacion de los requisitos del Sistema de Gestion en los
procesos de la organizacién y nuevos proyectos.

e El aseguramiento de los recursos necesarios para la gestion del
Sistema de Gestion y comunicando la importancia de una gestion

eficiente del sistema de EHS.
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e EIl soporte a otros roles pertinentes de la direccion para que puedan
implementar su propio liderazgo.

e La revision por la direccion con el fin de evaluar la conveniencia,
adecuacion y eficacia del Sistema de Gestion y determinar
oportunidades para la mejora del sistema y del desempefio de salud,
seguridad y ambiente de la organizacion.

e La promocion de la mejora continua.

e La participacion en actividades relacionadas con los objetivos de salud,
seguridad y ambiente.

e El liderazgo y la promocién del programa CAMPEON de EHS para
fomentar la cultura de salud, seguridad y ambiente que apoye los
resultados previstos del sistema.

e El reforzamiento del reporte de incidentes, peligros, riesgos y
oportunidades por parte de todos los trabajadores.

e EIl aseguramiento de que la Comision de Salud Ocupacional se
establezca como grupo representante de los trabajadores.

¢ Brindando espacios de contacto con el personal de nuevo ingreso y
permanente mediante entrenamiento de EHS u otras actividades de

capacitacion y desarrollo.

Politica de salud, seguridad y ambiente

La Politica Corporativa de Salud, Seguridad y Ambiente describe el compromiso de la
compafia para proteger el ambiente, la salud y seguridad de sus trabajadores. LA
EMPRESA acordo adoptar la Politica Corporativa de EHS. La alta direccion valida dicha
politica para asegurar que sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacion,
incluida la naturaleza, magnitud, peligros e impactos ambientales de las actividades,
productos y servicios. Ademas, proporciona un marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de EHS; que incluyan un compromiso para la
proteccion de los trabajadores, el ambiente, reduccién de peligros y la prevencion de la
contaminacion, cumplimiento con los requisitos legales, corporativos vy
comprometiéndose con la mejora continua del sistema de Gestion.

A continuacion, explicacion de la politica de EHS:
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7.3

Figura #3: Ejemplo de politica

Smith=Nephew s compromete 3 llevar 2 cabo sus negocios d2 wna forma sastenible y
socialmenkte respoasable en relecidn con I3 saked, 12 sequridad v el bienestar de nuestros
empleados, ¢ medio ambients v olros que pusdan verse aecladss por nuestras
actividades, mduidas las comanidades en las que adtuamos,

Especificamente, es politica de Smith+MepSew:

« Cumplr absolutamente con todas las nommas y leyes pertinentes v adoptar las
mesidas responsables gue s¢ considenen necesarias para reducr @ riespe

+ Garantizar gue todas ks actividases se realizan de farma segura v que se pratejs la
sabed de empleades, contratistas, visitantes, chiantes v el piblico,

+ Garantiza que tedas las actiidades se Bevan 2 cabo de wna foema minimicen &l
imgacto dal medio ambientz y maximice el wso d2 los recursss.

+ Mejorar conbnuamente el rendmientn en caled, sequidad v medo ambiente al
estabbecer v mantener altos estandares v e compromisy de todos los empleadas.

+ Responsebilzar 3 todes los empleados, v @ quienas trabajan en Smith+Nephew, de
eompartaree e forma segurs & impedir la contamacon v ks dafies & medo
ambienta,

+ Medr habitualmente @ rendmiesto & informar de elo con transpanencia

Esta politica es die aplicacion para badas las ehicaciones v actividades de Smith+Neghen

Nuaestra politica de HSE @5 el compromiso de la compafiia
para:

1. Cumplir con las normas y leyes pertinentes asi como
adopktar madidas responsables necesarias para reducir
el riesga.

2. Garantizar que todas las actividades se realizan de
forma segura y que se proteja las salud de empleados,

cantratiskas, visitas, clientes v publics,

3. Garantizar gue todas las actividades que == llevan a
chbo de une farma minimicen e impacto del medio
ambiente y maximice el uso de los recursos.

4, Majorar continuamente
seguridad v medio ambiente al establecer ¥ manterer
altos estdndares y el compromise de todos los

empleados,

@l rmndimignta en  salud,

5. Responsabilizar a todos los empleados, ¥ a quienes
trabajen & Smith-MNeéphaew, de compartarse de forma
segura & impedir [a contaminacién y les danos al medio
ambiente.

6. Medir habitualmente el rendimiente e informar de ello
can transparendia.

& tado & munda, incuidas las empresas filakes de participaciéin mayartaria, La poliica
¢ revisard asialmente o cuzndo cambien materialmente ks Srounstancas.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
La Alta Direccion tiene los roles, responsabilidades y autoridades definidos de acuerdo
con apartado 5.1 y se complementa con la descripcion de puesto definida para la
posicion.

La Alta Direccién asegura que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignan, documentan y comunican dentro de la organizacion con el fin
de asegurar la conformidad con los requisitos establecidos en la norma ISO 45001.
Dicha documentacion se ha establecido en los diferentes documentos de EHS, en los
cuales se establecen responsabilidad y/o autoridad tales como los procedimientos,
instrucciones de trabajo y planes de accion.

Las responsabilidades pueden ser comunicadas por medio de materiales de
entrenamiento y/o divulgacion como lo son las campafias, comunicados, entre otros.
El Gerente de EHS o su designado, es responsable de informar a la alta direccion sobre
de Gestion, incluyendo su

el sistema desempeiio.
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Consultay participacion de los trabajadores

La organizacion ha definido los mecanismos de consulta y participacion de acuerdo con
el procedimiento CR-EHS-SOP-002 “Comunicacién, participacidén y consulta”, asi como
el tiempo, la formacion y los recursos necesarios para la consulta y la participacion en

los diferentes foros de la organizacion.

Planificacion

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La organizacion considera su contexto, las necesidades y expectativas de las partes
interesadas y su alcance para planificar el sistema de Gestion.

Ademas, para llevar a cabo la planificaciéon del SGI se determinan los riesgos y
oportunidades que son necesarios abordar a partir de los peligrosos, los requisitos
legales, corporativos, otras cuestiones y requisitos identificados durante la realizacion
del andlisis del contexto de la organizacion.

El andlisis de los riesgos y oportunidades permiten:

e Asegurar el logro de los resultados previstos del SGI
e Prevenir o reducir los efectos no deseados

e Lograr la mejora continua.

La organizacion mantiene la informacién correspondiente a los riesgos y oportunidades
gue son necesarios abordar de acuerdo con el procedimiento CR-EHSSOP-030
“Analisis de aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades”. El resultado de
dicho analisis se encuentra en el documento CR-EHSREG-030-01 “Matriz de aspectos
ambientales, peligros, riesgos y oportunidades”. Este documento se revisa y actualiza

una vez al afo.

Identificacidon de peligros y evaluacion de los riesgos y oportunidades

La identificacion y evaluacion de los peligros de la planta, incluyendo los criterios para
llevar a cabo dicha evaluacion, se realizan de acuerdo con el procedimiento CR-
EHSSOP-030 “Analisis de aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades”. Se
utiliza el documento CR-EHSREG-030-01 “Matriz de aspectos ambientales, peligros,

riesgos y oportunidades” para registrar los resultados de dicha evaluacién, incluyendo
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los aspectos ambientales, riesgos significativos y sus respectivos impactos asociados.

Para cada peligro alto, riesgo y oportunidad que requieran ser abordados, se

implementan planes de accién.

Evaluacion de los riesgos para la Salud y Seguridad en el Trabajo (SST) y otros

riesgos para el sistema de gestion

La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos para:

a)

b)

Evaluar los riesgos para la SST a partir de la identificacion de peligros, teniendo
en cuenta la eficacia de los controles existentes mediante el procedimiento CR-
EHSSOP-030 “Analisis de aspectos ambientales, peligros, riesgos vy
oportunidades”. Se utiliza el documento CR-EHSREG-030-01 “Matriz de
aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades” para registrar los
resultados de dicha evaluacion

Determinar y evaluar otros riesgos asociados con el establecimiento,
implementacion, operacion y mantenimiento del sistema de gestion de la SST.
La metodologia y criterios definidos segun el alcance, naturaleza y momento en
el tiempo se encuentran en el procedimiento CR-EHSSOP-030 “Analisis de
aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades”. Se utiliza el
documento CR-EHSREG-030-01 “Matriz de aspectos ambientales, peligros,
riesgos y oportunidades” para registrar los resultados la evaluacién de los otros

riesgos.

Evaluacion de las oportunidades para la SST y otras oportunidades para el

sistema de gestion

La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos para:

a)

Identificar oportunidades que permitan mejorar el desempefio de la SST,
teniendo en cuenta los cambios planificados en la organizacion, sus politicas,
sus procesos Yy actividades; considerando aquellas para adaptar el trabajo, su
organizacion y ambiente a los trabajadores, asi como las oportunidades de
eliminar los peligros y reducir los riesgos mediante el procedimiento CR-
EHSSOP-030 “Analisis de aspectos ambientales, peligros, riesgos vy
oportunidades”. Se utiliza el documento CR-EHSREG-030-01 Matriz de

aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades para registrar los
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resultados de dicha evaluacion.

b) Otras oportunidades de mejora al sistema de gestidon provienen de la evaluacion
previamente mencionada. Como resultado de la revision por la direccion o
directamente sometidas por parte de los colaboradores estas propuestas son
registradas en la app de EHS y como parte de las minutas de la revision por la

direccion y reuniones de la Comision de Salud Ocupacional.

Determinacion de los requisitos legales y otros requisitos

LA EMPRESA determina y tiene acceso a los requisitos legales relacionados con sus
peligros y aspectos ambientales mediante una plataforma en linea que brinda un
proveedor legal externo de salud, seguridad y ambiente.

El proveedor legal externo en conjunto con el departamento de EHS identifica los
requisitos legales aplicables asociados a los peligros y aspectos ambientales de las
actividades, productos y servicios. Este comunica al departamento de EHS
mensualmente las actualizaciones legales aplicables a la organizacion.

Mediante el documento CR-EHSREG-001-06 “Matriz de otros requisitos”, el
departamento de EHS determina y tiene acceso a otros requisitos, relacionados con los
peligros y aspectos ambientales.

Mediante el documento CR-EHSREG-001-02 “Matriz de seguimiento de permisologia
y otras gestiones legales” se realiza el control de los permisos legales y otras gestiones
aplicables. La revision de este documento se realiza por medio de las sesiones de
seguimiento del plan estratégico de EHS.

El departamento de EHS planifica la integracion de los requisitos legales y corporativos
mediante el disefio de controles operacionales, procedimientos y otros elementos del
sistema. Asesora internamente a la alta direccion sobre cualquier cambio en los
requisitos legales u otros requisitos que tengan un impacto en las actividades de la

planta

Planificacion de acciones

LA EMPRESA planifica la toma de acciones para abordar sus:

1. Riesgos de los peligros significativos: por medio de controles operacionales,
establecimiento de programas y objetivos de salud y seguridad.

2. Requisitos legales y corporativos: por medio de acciones y/o su integracion en
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los controles operacionales.
3. Riesgos y oportunidades identificados en el apartado 6.1.1: por medio de la
planificacion de acciones para abordarlos.

Objetivos ambientales, de salud y seguridad en el trabajo y planificacién para

lograrlos

LA EMPRESA ha establecido objetivos de salud y seguridad documentados en los
niveles y funciones pertinentes dentro de la organizacion, teniendo en cuenta los
peligros, requisitos legales, asi como otros requisitos asociados, sus riesgos y
oportunidades.

El establecimiento de estos se realiza de acuerdo con el procedimiento CR-EHSSOP-
005 “Plan estratégico anual de EHS”. El registro anual de objetivos se encuentra en el
documento CR-EHSREG-005-01 “Formato anual plan estratégico”, en el cual se
establecen las acciones para alcanzar los resultados planificados.

Mediante el registro anual CR-EHSREG-005-01, el Gerente de EHS o su designado
aprueba y mantiene un registro del cumplimiento de los objetivos y sus acciones.

Los objetivos son coherentes con la politica de EHS, son medibles, se les realiza un
seguimiento y se actualizan de forma trimestral.

Los objetivos son comunicados de acuerdo con el documento CR-EHSSOP-002
Comunicacion, participacion y consulta.

Como parte de la revision por la alta direccién se incluye el grado de cumplimiento de

los objetivos y las acciones necesarias en caso de que no se hayan alcanzado.

Planificacién de acciones para lograr los objetivos ambientales, de salud y
seguridad

De acuerdo con el procedimiento CR-EHSSOP-005 “Plan estratégico anual de EHS”
las acciones de los objetivos del sistema de gestién se planifican considerando los
recursos necesarios, responsables, fechas de cumplimiento y como se evaluaran sus
resultados, incluidos los indicadores.

La organizacion considera como se pueden integrar las acciones para el logro de sus

objetivos en los procesos del negocio mediante la revision por la alta direccién.
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Apoyo

La organizacibn determina y proporciona los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
Gestion.

La Alta Direccidn se asegura de poner a disposicion los recursos y su adecuacion por
medio de la revision por la direccion.

La identificacion de necesidades de recursos especificos se realiza en la Revision por

la Direccién o en foros especificos de solicitud de recursos y/o presupuesto

Competencia

La organizacion ha determinado los requisitos de educacion, experiencia y formacion
para asegurar la competencia de las personas que administran el SGI y que afecten el
desempeiio ambiental, de salud y seguridad, o la capacidad para cumplir los requisitos
legales y corporativos segun lo establecido en el documento CR-EHSSOP-006
“Entrenamiento EHS”.

Es responsabilidad del Departamento de EHS identificar las necesidades de
entrenamiento de cada departamento y contratistas, segun actividades, peligros y
aspectos ambientales asociados con el SGI. Para ello, se ha desarrollado la Matriz de
Entrenamiento “CR-EHSREG-006-01".

Toma de conciencia
LA EMPRESA asegura que las personas que realicen trabajos dentro de sus

instalaciones tomen conciencia de:

e La politica de EHS

e Los peligros y riesgos de mayor magnitud

e Su contribucion a la eficacia del sistema de gestion ambiental y de salud
y seguridad, incluidos los beneficios de la mejora en el desempefio
ambiental

e Las implicaciones de no satisfacer los requisitos del SGI, incluido el
incumplimiento de los requisitos legales y corporativos.

La descripcidon del proceso de toma de conciencia se encuentra referenciado en el

documento CR-EHSSOP-008 “Politica de toma de conciencia y seguimiento de

incumplimientos de la normativa de EHS”.
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Adicionalmente, se considera el procedimiento CR-EHSSOP-011 “Programa de
reconocimientos”.
Los entrenamientos se complementan con campafas, boletines, comunicaciones y

actividades enfocadas en fortalecer la toma de conciencia de EHS.

Comunicacion

7.4.1/ 7.4.2/ 7.4.3 Generalidades, comunicacion internay externa

LA EMPRESA establece, implementa y mantiene los procesos necesarios para las
comunicaciones internas y externas al sistema de gestion ambiental y de salud y
seguridad de acuerdo con el documento CR-EHSSOP-002 “Comunicacion,
participacion y consulta”. Este procedimiento incluye que se debe comunicar, cuando
comunicar, a quien comunicar y como comunicar.

Las quejas externas se tramitan y reciben respuesta mediante el gerente de EHS o su

designado y se incluyen en la revisién por la direccion.

Informacion documentada

El sistema de Gestion salud, seguridad y ambiente de LA EMPRESA incluye la
informacién documentada requerida por la norma 1SO 45001:2018, asi como también
la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la
eficacia del sistema, de acuerdo con el procedimiento CR-EHSSOP-010 “Informacion

documentada’.

Creacion y actualizacion/Control de la informaciéon documentada
Todos los documentos internos del sistema de Gestidn son creados, actualizados y
controlados segun lo establecido en el procedimiento CR-EHSSOP-010 “Informacién

documentada”.

Planificacién y control operacional
LA EMPRESA establece, implementa, controla y mantiene los procesos necesarios
para satisfacer los requisitos del SGI. Ademas, implementa las acciones determinadas

en el capitulo 6 mediante:

e El establecimiento de criterios de operacion para los procesos
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e Laimplementacion de controles en los procesos de acuerdo con los criterios de
operacion

e Elmantenimiento y conservacion de la informacion documentada para garantizar
que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado y las acciones que
se tomen para el tratamiento de desviaciones.

e La adaptacion del trabajo a los trabajadores

Para definir los controles operacionales, se considera siempre la siguiente jerarquia:
eliminacién, sustituciébn, controles de ingenieria, controles administrativos
(procedimientos, controles visuales, instrucciones de trabajo) y uso de equipo de
proteccion personal. Los procedimientos que describen estos controles forman parte de
la documentacién del SGI de la operacion.

Durante el disefio de controles operacionales se incluird como parte del mismo control
la generacion de evidencia mediante informacién documentada de las acciones
tomadas para el tratamiento de desvios, principalmente para peligros para la salud y

seguridad en el trabajo.

Eliminar peligros y reducir riesgos para la SST
LA EMPRESA establece, implementa y mantiene los procesos para la eliminacion de
los peligros y la reduccién de los riesgos para la SST utilizando la siguiente jerarquia

de los controles:

e Eliminar el peligro

e Sustituir con procesos, operaciones, materiales 0 equipos menos
peligrosos

e Utilizar controles de ingenieria y reorganizacion del trabajo

e Utilizar controles administrativos, incluyendo la formacion

e Utilizar equipos de proteccién personal adecuados

El detalle de los controles establecidos se encuentra en la matriz CR-EHSREG-030-01
“Matriz de aspectos ambientales, peligros, riesgos y oportunidades”, de acuerdo con el
procedimiento CR-EHSSOP-030 “Analisis de aspectos ambientales, peligros, riesgos y

oportunidades”.
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Gestion del cambio
LA EMPRESA establece el proceso para la implementacion y el control de los cambios
planificados temporales y permanentes que impacten el desempefio de la salud,

seguridad de acuerdo con documento CR-EHSSOP-009 “Gestion de cambios”.

Compras

Generalidades

La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos para controlar la
compra de productos y servicios de forma que se asegure la conformidad con el SGI
de acuerdo con documento CR-EHSREG-001-04 “Matriz de compras EHS”.
Contratistas

La organizacion coordina el proceso de compra de servicios con contratistas con miras
a identificar los peligros, evaluar y controlar los riesgos para la salud y seguridad en el
trabajo que surjan de las actividades y operaciones mediante el documento CR-
EHSSOP-036 “Programa de seguridad con contratistas”. En este documento se
establecen los criterios de la salud y seguridad en el trabajo para la seleccion de
contratistas.

Contratacion externa

Mediante el documento CR-EHSREG-001-05 “Procesos contratados externamente”, la
organizaciéon asegura que las funciones y los procesos contratados externamente estén
controlados y son coherentes con los requisitos legales, corporativos y con los

resultados previstos del sistema de gestion, asi como el grado de control a aplicar.

Preparacion y respuesta ante emergencias

La persona designada de EHS establece, implementa y mantiene los procesos
necesarios para prepararse y responder ante emergencias por medio del CR-EHSSOP-
031 “Plan de preparacién y respuesta ante emergencias”. En este plan se detallan las
acciones planificadas ante situaciones de emergencia e incluye las actividades para
prevenir o mitigar los impactos ambientales adversos y responder ante situaciones de
emergencia. Ademas, permite tomar acciones para prevenir o0 mitigar las
consecuencias de los eventos de emergencia segun su magnitud y su impacto

potencial.
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De forma calendarizada se realizan simulacros y/o simulaciones para poner a prueba

las acciones de respuesta planificadas.

La comunicacion de la informacion y formacion pertinentes, con relacion a la

preparacion y respuesta ante emergencias, se define de acuerdo con la matriz de

entrenamiento CR-EHSREG-006-01 “Matriz de entrenamiento” y el documento CR-

EHSSOP-001 “Comunicacion, participacion y consulta”.

Evaluacion del desempefio Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion

La organizacion establece, implementa y mantiene los procesos para el seguimiento,

medicion, analisis y evaluaciéon del desempefio de salud, seguridad y ambiente

mediante:

a) El seguimiento y medicién de los requisitos legales y corporativos de salud,

seguridad y ambiente aplicables, los resultados de la evaluacion de peligrosos,

aspectos ambientales, riesgos y oportunidades y los objetivos de salud,

seguridad y ambiente que la organizacion ha establecido.

b) Los métodosy los resultados del seguimiento y medicion clave para la compaiiia,

se documentan en diferentes registros descritos a continuacion.

7.4 Tabla #4: Indicadores

Indicador Método
Cantidad de | El dato de cantidad de personas proviene de un reporte
personas realizado por Recursos Humanos y se incluye como parte de

las meétricas del documento CR-EHSREG-001-08 Safety

trends

Horas laboradas

El dato de horas laboradas proviene de un reporte enviado
semanalmente por planillas y se incluye como parte de las
métricas del documento CR-EHSREG-001-08 “Safety trends”.

Total incidente rate
(TIR)

El dato se obtiene de la division de cantidad de accidentes
registrables acumulados en el aiflo en curso entre la cantidad
de horas laboradas acumuladas en el afio en curso

multiplicados por 200.000. El seguimiento y medicion se
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documenta en el formulario CR-EHSREG-001-08 Safety

trends

Lost time incident

rate

El dato se obtiene de la division de cantidad de accidentes
registrables con dias perdidos acumulados en el afio en curso
entre la cantidad de horas laboradas acumuladas en el afio en
curso multiplicados por 200.000. El seguimiento y medicién se
documenta en el formulario CR-EHSREG-001-08 Safety

trends

Cantidad de casi
casi “near misses” e

ideas de mejora

El dato se obtiene del total de casi casi e ideas sometidas
provenientes de la app digital de reporte de EHS.

Cantidad de | El dato se obtiene de la division de cantidad de incidentes
incidentes acumulados en el afio en curso entre la cantidad de horas
laboradas en el afo en curso multiplicados por 200.000.
El seguimiento y medicién se documenta en el formulario CR-
EHSREG-001-08 Safety trends
Risk register | El dato se obtiene de la division del total de nivel de riesgo por
number proceso entre la cantidad de procesos evaluados. El

seguimiento y medicién se documenta en el formulario CR-
EHSREG-001-08 Safety trends

Cumplimiento  de

objetivos

Los datos de cumplimiento de objetivos provienen de la
revision trimestral de las fechas de cumplimiento establecidas
en el formulario CR-EHSREG-005-01 Formato anual plan

estratégico

c) La frecuencia establecida para llevar a cabo el seguimiento y la medicion de los

indicadores del sistema de salud, seguridad y ambiente es mensual y/o de

acuerdo con los requisitos legales y corporativos.

d) De forma mensual se analizan y evalian los resultados de seguimiento y

medicion de acuerdo con los criterios establecidos para garantizar la eficacia del

sistema de gestion de EHS. El desempefio del SGI se realiza durante la revision

por la direccion para determinar la eficacia del sistema.

En caso de cualquier desviacion, un representante de EHS en coordinacion con el area

respectiva tomara las acciones pertinentes. En caso de mostrarse una tendencia en
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retroceso en alguno de los indicadores mayor a tres meses y que no posea una
justificacion, se procede a la apertura de una no conformidad de acuerdo con el
procedimiento CR-EHSSOP-012 “No conformidades y acciones correctivas”.

Los instrumentos y equipos de medicidn que requieren estar calibrados y/o verificados
deberan mantener un registro escrito en el anexo CR-EHSREG-001-07 “Control
metroldgico”.

En caso de utilizar laboratorios externos para realizar pruebas o mediciones estos
deben demostrar su capacidad para llevar a cabo dichas pruebas o mediciones
(Acreditacion de prueba, evidencia del uso de equipos calibrados, evidencia de
competencia del personal, entre otros)

Evaluacion del cumplimiento de requisitos legales y otros requisitos

La informacién legal y otros requisitos es revisada una vez al afio entre la firma legal
contratada y la persona designada de EHS. Durante estas revisiones, se asegura que
el personal involucrado mantiene el conocimiento y la comprension de los requisitos y
su estado de cumplimiento.

De forma mensual, la firma legal contratada envia un reporte de actualizacién de
legislacién aplicable. Si fueran requeridos cambios, se toman acciones para incluir o
modificar los controles operacionales.

Una vez al afio, una firma legal contratada realiza una evaluacion de cumplimiento
regulatorio en materia de salud, seguridad y ambiente con miras a determinar el
alineamiento de la empresa con las regulaciones locales y tomar acciones en caso de
que se determinen incumplimientos con la legislacion aplicable.

En lo referente a los otros requisitos, el departamento de EHS designa un especialista
para llevar a cabo la verificacion de cumplimiento. Para ello, se consideran aquellos
requisitos determinados como parte del andlisis de las partes interesadas. El
especialista elabora un memo con los resultados de la verificaciébn e informa los
resultados al gerente de EHS.

Los requisitos corporativos de EHS se verifican mediante la realizacion de la auditoria
corporativa y se genera evidencia documentada en su respectivo reporte.

El incumplimiento de requisitos legales y otros requisitos dan origen a un EHS CAPA
de acuerdo con procedimiento CR-EHSSOP-012 “No conformidades y acciones

correctivas”.
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La organizaciéon conserva informacion documentada como evidencia de los resultados

de la evaluacion del cumplimiento.

Auditoria interna

Generalidades

Auditorias internas a los elementos del Sistema de Gestiéon Integral (SGI) se llevan a
cabo para evaluar el cumplimiento y eficacia de los requisitos de la norma ISO 45001
asi como el nivel de adherencia a los procedimientos establecidos, de acuerdo con el
documento CR-EHSSOP-007 “Auditorias de EHS”.

Programa de auditoria interna

La organizacién establece, implementa y mantiene el procedimiento CR-EHSSOP-007
“‘Auditorias de EHS”, en el cual se describe la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de planificacion, la elaboracion de informes de sus
auditorias internas, los criterios, el alcance de la auditoria y la seleccién de los auditores.

Los resultados de las auditorias son una entrada de la revision por la direccion.

Revisién por la direccion

La Alta Direccion revisa el Sistema de Gestibn para asegurar su conveniencia,
adecuacion y eficacia continua.

Las revisiones son dirigidas por el gerente de EHS y/o su designado como minimo dos
veces al afio. Se contempla la participacion del Site Lead de la planta y los directores
gue se consideren pertinentes a los roles y responsabilidades del sistema de Gestion.
Se conserva una minuta después de cada una de las revisiones por la direccién

realizadas bajo el formato CR-EHSREG-001-03 Minuta de la revisién por la direccién.

Mejora
La organizacion determina las oportunidades de mejora e implementa las acciones

necesarias para lograr los resultados previstos en su sistema de Gestion.
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Incidentes, no conformidades y acciones correctivas

La organizacion reacciona ante una no conformidad y su tratamiento mediante el
procedimiento CR-EHSSOP-012 “No conformidades y acciones correctivas”. El
tratamiento de cada una se documenta en la matriz CR-EHSREG-012-01 “Matriz de no
conformidades y acciones correctivas”.

Para el tratamiento y gestion de incidentes se utiliza el procedimiento CR-EHSSOP-029

“Notificacion e investigacion de incidentes”.

Mejora continua
La organizacibn mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del

sistema del SGI por medio de las siguientes iniciativas:

e Reportes de casi casis e ideas de mejora en la app de EHS

e Reportes de ideas de mejora por medio de correo electrénico

e Oportunidades de mejora que surgen de los recorridos de seguridad

e Oportunidades de mejora que surgen de reuniones u otros foros.

¢ Iniciativas que emprende el consultorio médico.

e Proyectos estratégicos de la compafiia.

¢ Iniciativas para el logro de los objetivos de salud, seguridad y ambiente.

e Analisis de las oportunidades del sistema de gestion.

Nota: Los promotores de las oportunidades de mejora conservan evidencia de la

implementacion de estas.
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8 Conclusiones

En conclusion, el disefio de un sistema de gestion de salud y seguridad ocupacional
basado en la norma ISO 45001:2018 en la empresa de fabricacion de dispositivos
meédicos en Costa Rica seleccionada ha sido alcanzado utilizando la metodologia

previamente descrita.

En primer lugar, se realizé un exhaustivo andlisis de brecha que identifico las areas de
mejora necesarias para cumplir con los requisitos de la norma ISO 45001:2018. Este
analisis proporciond una base solida para el desarrollo de un plan de trabajo detallado,

que guiard la implementacion efectiva del sistema de gestidén en la empresa.

Ademas, se desarroll6 una estructura de manual de sistema de gestion 1SO
45001:2018, que no solo documenta los procesos y procedimientos necesarios, sino
gue también facilita la capacitacién y el compromiso de los empleados con la seguridad

y salud ocupacional.

La adopcién de este sistema le va a permitir a la empresa identificar y controlar riesgos,
reducir accidentes laborales y mejorar el desempefio general. En Gltima instancia, este
esfuerzo doblega el compromiso de la empresa con la excelencia operativa y la
responsabilidad social, posicionandola como un lider en el sector de dispositivos

médicos.

Este desarrollo demuestra que los requisitos descritos en una norma ISO, analizados y
puestos en marcha bajo un plan de trabajo les permiten a las organizaciones mejorar
sus estandares que en el caso de la industria médica son muy altos y realizar pequefios

ajustes que las acerquen a las certificaciones.

Este proceso fue de vital importancia como postulante a la maestria en sistemas
integrados de gestion dado que desarroll6 la investigacion, entendimiento de la norma
ISO 45001:2018, interpretacion en un escenario real y la entrega de un plan de accion
y manual del sistema de gestion como ruta a seguir hacia la certificacion de esta

organizacion.

Universidad Europea Madric

51






9 Bibliografia

ISO. (2018). ISO 45001:2018 - Sistemas de gestion de la seguridad y salud en

el trabajo — Requisitos con orientacion para su uso. ISO.

Escobar Villanueva, L. E., & Hernandez Rosales, W. J. (2018). Propuesta de un
disefio y aplicacién de un sistema de gestién de seguridad y salud en el trabajo
basada en la norma ISO 45001:2018 (Trabajo final de graduacion). Universidad

Tecnologica Centroamericana (UNITEC), Honduras.

Disefio de un sistema de gestién de seguridad y salud en el trabajo - Propuesta
para la Universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi, siguiendo las indicaciones de
los requisitos de la norma internacional ISO 45001:2018. (2018).

Bamber, P., & Gereffi, G. (2013). Costa Rica in the Medical Devices Global Value
Chain: Opportunities for Upgrading. Duke University, Center on Globalization,
Governance & Competitiveness. Recuperado de ResearchGatel.

TCRN Staff. (2025). Costa Rica Stands Out Not Only Manufactures, It Also
Develops Medical Devices. The Costa Rica News. Recuperado de The Costa

Rica News?2.

United States International Trade Commission. (2023). Building a Healthy
Economy: The Rise of Costa Rica's Export-Oriented Medical Device Industry.
Recuperado de USITC3.

Universidad Europea Madric

53






Anexos

10 Anexos

Registro fotografico de las sesiones de trabajo
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