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Preambulo

LABORATORIOS PRONABELL S.A.S tiene implementado un Sistema de Gestién y Aseguramiento de la Calidad,
segun la normas ISO 9001:2015 y las Buenas Practicas de Manufactura BPM.

Con motivo del cambio de la normaISO 9001:2015, se requiere la comunicacién a todos nuestros proveedores de una
serie de requisitos para la aprobacion de los productos y servicios recibidos, la competencia de la empresa y del
personal del proveedor, las interacciones y el control y seguimiento del desarrollo del proveedor en el cumplimiento
de todos los requisitos, entre otros.

1 Sistema de Gestion de Calidad del Proveedor

El PROVEEDOR se compromete a trabajar bajo un sistema de gestion de calidad tales como 1SO 9001:2015 o su
equivalente. Asi como las obligaciones para lograr una meta de cumplimiento del 100% de nuestros requisitos y
mejorar el desempefio continuamente.

El PROVEEDOR proporcionaré evidencia del Sistema de Gestion de Calidad por medio de una copia del certificado
valido y/6 mediante el resultado de la visita de evaluacion realizada al proveedor.

2. Auditoria

El PROVEEDOR le dara autorizacion a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S para determinar a través de auditorias si
los requisitos de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S se cumplen en términos de las actividades de aseguramiento
de calidad.

EI PROVEEDOR otorgara a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S, en el grado necesario acceso a las areas de la planta,
departamentos de prueba y/o almacenes, asi como acceso a los documentos pertinentes a la calidad. Se aceptaran
las restricciones razonables impuestas por el PROVEEDOR para proteger informacion confidencial. LABORATORIOS
PRONABELL S.A.S comunicara el resultado de esta auditoria al PROVEEDOR.

Si LABORATORIOS PRONABELL S.A.S considera que se necesitan acciones correctivas, el PROVEEDOR se compro-
mete a preparar un plan de acciéon inmediatamente e implementarlo a tiempo. El PROVEEDOR notificard a LABORA-
TORIOS PRONABELL S.A.S de todos los avances realizados.

3. Informacion y Documentacion

Si es evidente que los acuerdos relacionados con las caracteristicas de calidad, programas o cantidades a entregar no
pueden cumplirse, el PROVEEDOR notificara a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S inmediatamente.

El PROVEEDOR también notificara a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S inmediatamente de cualquier desviacion
detectada después de la entrega. Para apoyar una solucion rapida, el PROVEEDOR divulgara todos los datos y hechos
necesarios.

El PROVEEDOR se compromete a informar a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S antes de cambiar los métodos, la
secuencia y los materiales de produccién (también para sub.-proveedores), cambiar los Sub.-contratistas — cambiar
los métodos/equipo de prueba, reubicar los sitios de produccién, reubicar el equipo de produccién en el mismo sitio,
cambiar la mercancia del catdlogo que LABORATORIOS PRONABELL S.A.S incorpora en su producto final, lo
suficientemente pronto para que LABORATORIOS PRONABELL S.A.S pueda verificar si los cambios planeados tuvieran
un efecto adverso al producto abastecido a las instalaciones de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S.

Este requisito de notificacion no aplicara a los cambios realizados a la mercancia del catalogo que no sea especifica a
LABORATORIOS PRONABELL S.A.S o en los casos donde el PROVEEDOR puede descartar los efectos adversos
después de una examinacion cuidadosa de los cambios.

El PROVEEDOR debe proporcionar muestras del nuevo producto y LABORATORIOS PRONABELL S.A.S tiene que
confirmar que no existen efectos adversos al producto de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S.

EI PROVEEDOR mantendra los registros del desempefioy las actividades de aseguramiento de calidad, particularmen-

te, los valores medidos y los resultados de las pruebas, y guardara estos registros asi como cualquier prototipo de
producto de una manera ordenada.
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Los documentos y los registros deben guardarse por lo menos 3 aios. A peticién, el PROVEEDOR otorgaré a LABO-
RATORIOS PRONABELL S.A.S el derecho a inspeccionar los registros, o en su caso, entregara a LABORATORIOS
PRONABELL S.A.S las muestras. El PROVEEDOR debe tener procedimientos para controlar los documentos y los
datos (incluyendo los documentos de origen externo, tales como los estandares) y debe implementarlos efectiva-
mente.

4 Liberacion de productos.

La calidad se monitorea con auditorias periédicas. Si LABORATORIOS PRONABELL S.A.S, pide muestras iniciales, el
PROVEEDOR entregard las muestras iniciales del producto en las cantidades acordadas y seguin lo programado antes
de empezar la produccién en masa. La produccion en masa no puede empezar hasta que se libere por parte de LABO-
RATORIOS PRONABELL S.A.S .

Si, en casos excepcionales, el PROVEEDOR no puede suministrar los productos de acuerdo con sus especificaciones, el
PROVEEDOR debe obtener una concesiéon de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S antes de la entrega.

El PROVEEDOR se compromete a implementar los comentarios e ideas de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S para
mejorar la calidad del producto modificando el proceso de produccién y las actividades de aseguramiento de calidad,
al grado posible.

EI PROVEEDOR se compromete a identificar los productos, las partes y el empaque segun lo que se acordé con LABO-
RATORIOS PRONABELL S.A.S . El PROVEEDOR debe asegurar que la identificacion de los productos empacados se
mantenga legible durante su envio y almacenamiento.

EI PROVEEDOR se compromete a asegurar la rastreabilidad de los productos abastecidos. Hay que implementar medi-
das para asegurar que si se detecta un defecto, las partes/productos/lotes defectuosos sean rastreables y contenidos.

5. Entrega, Inspeccion de Entrada.

El PROVEEDOR entregara los productos en contenedores de envio adecuados, aprobados por LABORATORIOS
PRONABELL S.A.S si asi se acordd para prevenir daios y defectos de calidad, por ejemplo: Contaminacién, corrosion,
reacciones quimicas.

LABORATORIOS PRONABELL S.A.S limitara la inspeccion de entrada a daios externos de envio obvios y a la confir-
macion de la cantidad y al nUmero de parte de los productos pedidos, por lo menos de acuerdo con los documentos
de envio.

Las discrepancias se reportaran sin demora. El PROVEEDOR se compromete a adaptar el sistema de gestion de calidad
y las actividades de aseguramiento de calidad a esta inspeccion de entrada.

6. Quejas, Acciones Correctivas

Los productos entregados se inspeccionaran por parte de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S y el PROVEEDOR serd
notificado inmediatamente de cualquier defecto detectado en el proceso.

Luego, el PROVEEDOR analizara los defectos sin demora, con el apoyo de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S al
grado necesario. Las cantidades acordadas de las partes defectuosas se regresaran al PROVEEDOR.

El PROVEEDOR se compromete a analizar cada desviacién y a notificar a LABORATORIOS PRONABELL S.A.S
puntualmente sobre la causa de la desviacion, las medidas correctivas y preventivas iniciadas, y su efectividad.

7. Cumplimiento a Normatividad

El PROVEEDOR se compromete a cumplir con todas las regulaciones legales relacionadas de acuerdo a su Alcance. El
proveedor deberd mantener documentacion actualizada que garantice el cumplimiento a la normatividad vigente
tales como: Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), Cumplimiento a
decretos de Secretaria de Salud, ICA, e INVIMA.
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8. Proteccion Ambiental, Seguridad Ocupacional.

El PROVEEDOR se compromete a cumplir con todas las regulaciones legales relacionadas con el ambiente y la seguri-
dad ocupacional, y a esforzarse por evitar todos los efectos negativos en humanos y el ambiente.

Si el PROVEEDOR realiza trabajos en el sitio de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S , el PROVEEDOR debe cumplir con las

pertinentes regulaciones de seguridad y prevencién de accidentes de LABORATORIOS PRONABELL S.A.S y debe
obedecer las instrucciones emitidas por LABORATORIOS PRONABELL S.A.S respecto a su conducta en el sitio.

9. Vigencia del Acuerdo, Terminacion

Este Acuerdo de Aseguramiento de Calidad tendra una vigencia indefinida pero puede terminarse con previo aviso
por escrito con seis meses de antelacion al final de afo, en caso que se decida desistir de su servicio.




