Anexo A. Matriz de diagnostico

EMPRESA: Century Farma S.A.S

FECHA APLICACION: Julio 2018

RESPONSABLE: Carlos Gémez. Lider de Calidad de la Organizacién.

Modo de uso: Con el texto de la norma ISO 9001:2015 en mano y para cada punto
normativo, responsa con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o
parcialmente el requisito y de un % conforme a los valores de cumplimiento. Puede
agregar un comentario para justificar su evaluacion. En las demas hojas de calculo se
mostrara la brecha en forma visual y los analisis por numeral de la norma.

La organizacion Debe:

Determinar las cuestiones
externas e
internas que son pertinentes para
su propoésito 'y su direccion X
estratégica, y que afectan su
capacidad para lograr los
resultados previstos de su SGC.
Realizar el seguimiento y la
revision de
la informacion sobre estas
cuestiones externas e internas.

La organizacion Debe:




Determinar las partes
interesadas que son pertinentes
al SGC.

Determinar los
pertinentes
interesadas
el SGC

requisitos
de estas partes
para

identificando.
Areas, entes
reguladores,

Realizar el seguimiento y la
revision de la informacion sobre
estas partes interesadas y sus
requisitos pertinentes.

4.3 Determinaciéon del alcance
del SGC

La organizacién Debe:
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N/A

Observaciones

Determinar los limites y la
aplicabilidad del SGC para
establecer su alcance.

basico de la
normatividad
aplicada al
servicio
farmacéutico

Considerar las cuestiones
externas e internas indicadas en
al apartado 4.1.

Considerar los requisitos de las
partes interesadas pertinentes
indicados en el apartado 4.2.

Considerar los productos vy
servicios de la organizacion

Establecer los tipos de productos
y  servicios cubiertos, y
proporcionar una justificacion
para cualquier requisito de esta
Norma Internacional que la
organizacion determine que no
es aplicable para el alcance de su
SGC.

4.4 SGC y sus procesos

4.4.1 La organizacion Debe:

0%

25
%

50
%

75
%

100
%

N/A

Observaciones

Establecer, implementar,
mantener y mejorar
continuamente un SGC, incluidos
los procesos necesarios y sus
interacciones, de acuerdo con los

Elaborado, sin
aprobacion y
socializacion




requisitos de esta Norma
Internacional.

Determinar los procesos
necesarios para el SGC y su
aplicacion a través de la
organizacién

Determinar las entradas
requeridas y las salidas
esperadas de estos procesos

Determinar la secuencia e
interaccion de estos procesos

Determinar y aplicar los criterios
y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio
relacionado)

Determinar los recursos
necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad

Asignar las responsabilidades y
autoridades para estos procesos

Abordar los riesgos y
oportunidades determinados de
acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1

Evaluar estos procesos e
implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse de
gue estos procesos logran los
resultados previstos

Mejorar los procesos y el SGC.

4.4.2 En lamedida en que sea
necesario la organizacion
debe:
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Observaciones

Mantener informacion
documentada para apoyar la
operacion de sus procesos

Conservar la informacion
documentada para tener Ila
confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.




5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades. La alta 25 | 50 | 75 | 100 .
direccion Debe: 0% % | % | 9% | % N/A | Observaciones
Demostrar liderazgo y

compromiso con respecto al X

SGC:

Asumir la responsabilidad vy

obligacion de rendir cuentas con X

relacion a la eficacia del SGC

Asegurar que se establezcan la
politica de calidad y los objetivos
de la calidad para el SGC, y que

: X
estos sean compatibles con el
contexto y la direccién
estratégica de la organizacion
Asegurar de la integracion de los
requisitos del SGC en los x

procesos de negocio de la
organizacion

Promover el uso del enfoque a
procesos Yy el pensamiento X
basado en riesgos

Asegurar de que los recursos
necesarios para el SGC estén X
disponibles

Comunicar la importancia de una
gestion de la calidad eficaz y

- X
conforme con los requisitos del

SGC

Asegurarse de que el SGC logre «

los resultados previstos
Comprometer, dirigir y apoyar a
las personas, para contribuir a la X
eficacia del SGC
Promover la mejora

X
Apoyar a otros roles pertinentes
de la direccion, para demostrar
su liderazgo en la forma en la que X

apligue a sus éareas de
responsabilidad




5.1.2 Enfoque al cliente. La

25

50

75

100

alta direccion Debe: U % | % | % | % M| ClesarEelenes
Demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al X
enfoque al cliente
Asegurarse que se determinan,
se comprenden y se cumplen
regularmente los requisitos del X
cliente 'y los legales vy
reglamentarios aplicables
Asegurar que se determinan y se
consideran los riesgos Yy
oportunidades que  pueden «
afectar a la conformidad de los
productos y servicios y a la
capacidad del cliente
Asegurar que se mantiene el
enfoque en el aumento de la X
satisfaccion del cliente.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la
politica de calidad. La alta 0% %5 20 1 751 100 | \/a  Opservaciones
. ! _ Yo | % | % | %
direccion Debe:
Establecer, implementar y
mantener una politica de la| X
calidad
Establecer, implementar y
mantener una politica de la
calidad que sea apropiada al X
propdsito y contexto de la
organizacibn 'y apoye Su
direccién estratégica
Establecer, implementar y
mantener una politica de la
calidad que proporcione un "
marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos
de la calidad
Establecer, implementar vy
mantener una politica de la
calidad que incluya un| X
compromiso de cumplir los
requisitos aplicables
Establecer, implementar vy

X

mantener una politica de la




calidad que incluya un
compromiso de mejora continua
del SGC.

5.2.2 Comunicacion de la
politica de calidad. La politica
de calidad Debe:
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N/A

Observaciones

Estar disponible y mantenerse
como informacién documentada

Comunicarse, entenderse vy
aplicarse dentro de la
organizacion

Estar disponible para las partes
interesadas pertinentes, segun
corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

La alta direccion Debe:

0%

25
%

50
%

75
%

100
%

N/A

Observaciones

Asegurar de que las
responsabilidades y autoridades
para los roles pertinentes se
asignan, se comuniquen y se
entiendan en toda la
organizacion.

A signar la responsabilidad y
autoridad para asegurarse de
gue el SGC es conforme con los
requisitos de esta Norma
Internacional

Asignar la responsabilidad vy
autoridad para asegurarse de
que los procesos  estan
generando y proporcionando las
salidas previstas

Asignar la responsabilidad vy
autoridad para Informar, en
particular, a la alta direccion
sobre el desempefio del SGC y
sobre las oportunidades de
mejora (véase 10.1)

Asegurarse de que se promueve
el enfoque al cliente en toda la
organizacion




Asignar la responsabilidad y
autoridad para asegurarse de
gue la integridad del SGC se X
mantiene cuando se planifican e

imilementan cambios en el SGC

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el SGC la 0% 25 | 50 | 75 | 100
organizacion Debe: % | % | % | %
Considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4,1y los

requisitos referidos en el

N/A | Observaciones

apartado 4,2 y determinar los X
riesgos y oportunidades que es
necesario abordar.
Determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario
abordar con el fin de asegurar| x
gue el SGC pueda lograr sus
resultados previstos
Determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario

: X
abordar con el fin de aumentar
los efectos deseables
Determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario
abordar con el fin de prevenir o X
reducir efectos no deseados
Determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario

: X
abordar con el fin de lograr la
mejora.
6.1.2 La organizacién Debe 25 [ 50 | 75 | 100 :
planificar: 0% % | % | 9% | % N/A | Observaciones
Las acciones para abordar estos
riesgos y oportunidades X

La manera de integrar e
implementar las acciones en sus X
procesos del SGC (véase 4,4)

La manera de evaluar la eficacia
de estas acciones. X




6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

L 25 | 50 | 75 | 100 :
6.2.1 La organizacion Debe: 0% % | % | % | % N/A | Observaciones
Establecer objetivos de la calidad
para las funciones y niveles X
pertinentes y los procesos
necesarios para el SGC.
Mantener informacion
documentada sobre los objetivos| x
de la calidad.
Los objetivos de la calidad
Deben:
Ser coherentes con la politica de "
calidad
Ser medibles x
Tener en cuenta los requisitos
aplicables X
Ser pertinentes para la
conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la X
satisfaccion del cliente
Ser objeto de seguimiento
X
Comunicarse
X
Actualizarse, segun corresponda
X
6.2.2 AI_ p!anlflcar como lograr o5 | 50 | 75 | 100 _
sus objetivos de la calidad, la | 0% % | % | % | % N/A | Observaciones
organizacion Debe: 0
Determinar qué se va a hacer
X
Determinar qué recursos se
requeriran X
Determinar quién sera
X

responsable

Determinar cuando se finalizara




Determinar como se evaluaran
los resultados

La organizacion Debe:

Cuando la organizacion
determine la necesidad de
cambios en el SGC, estos
cambios se deben llevar a cabo
de manera planificada (véase
4,4)

Considerar el propésito de los
cambios y sus consecuencias| x
potenciales

Considerar la integridad del SGC

Considerar la disponibilidad o
reasignacion de| x
responsabilidades y autoridades.

7.1.1 Generalidades.
organizacion Debe:

Determinar y proporcionar los
recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, | x
mantenimiento y mejora continua
del SGC.

Considerar las capacidades y
limitaciones de los recursos| X
internos existentes

Considerar que se necesita
obtener de los proveedores
externos.

Determinar y proporcionar las
personas necesarias para la
implementacion eficaz de su| X
SGCy para la operacion y control
de sus procesos.

La

basado en
necesidades




7.1.3 Infraestructura. La 25 | 50 | 75 | 100 .
organizacion Debe: B % | % | % | % M| CLEEREEITTES
Determinar,  proporcionar vy
mantener la infraestructura
necesaria para la operacion de %
sus procesos Yy lograr la
conformidad de los productos y
Sservicios.
7.1.4 A_rr]blente parala o5 | 50 | 75 | 100 _
operacion de los procesos. 0% % | % | % | % N/A | Observaciones
La organizacion Debe: 0
Determinar,  proporcionar vy
mantener el ambiente necesario
para la operacibn de sus %
procesos y para lograr la
conformidad de los productos y
Servicios.
éég.jii'?neizwtzoyslslgdicién La 0% 29 | B | 75 200 algllci)c Observaciones
o _ : % | % | % | %
organizacion Debe: a
7.1.5.1 Generalidades. La
organizacion Debe:
Determinar y proporcionar los
recursos necesarios para
asegurarse de la validez vy
fiabilidad de los resultados «
cuando se realice el seguimiento
o la medicion para verificar la
conformidad de los productos y
servicios con los requisitos
Asegurarse de que los recursos
proporcionados son apropiados
para el tipo especifico de X
actividades de seguimiento y
medicién realizadas
Asegurarse de que los recursos
proporcionado se mantienen
: . X
para asegurarse de la idoneidad
continua para su propésito
Conservar la informacion
documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de X

seguimiento 'y medicion son
idéneos para su propdsito




7.1.5.2 Trazabilidad de la
Medicion, el equipo de
medicién debe
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No
aplic

Observaciones

Calibrar o verificar, 0 ambas, a
intervalos especificados, o0 antes
de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones
de medicion internacionales o
nacionales; cuando no existan
tales patrones, debe conservarse
como informacion documentada
la base utlizada para la
calibracion o verificacion

Identificar para determinar su
estado

Proteger contra ajustes, dafio o
deterioro que pudiera invalidar el
estado de calibracion y los
posteriores resultados de la
medicion

Determinar si la validez de los
resultados de medicién previos
se ha visto afectada de manera
adversa cuando el equipo de
medicién se considere no apto
para su propoésito previsto, y
debe tomar las acciones
adecuadas cuando sea
necesario.

7.1.6 Conocimientos de la
Organizacion
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%

No
aplic

Observaciones

Determinar los conocimientos
necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y
Sservicios.

Mantener y poner a disposicion
en la medida que sea necesario

Considerar sus conocimientos
actuales y determinar como
adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales
necesarios y a las
actualizaciones requeridas

falta mas
comunicacion
de los
conocimientos.




La organizacion debe:

Determinar la  competencia
necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al
desemperio y eficacia del SGC

Asegur de que estas personas

sean competentes,
basandose en la educacion,
formacion o] experiencia
apropiadas

Tomar acciones para adquirir
competencia necesaria y evaluar
la eficacia de las acciones
tomadas cuando se requieran

Conservar la Informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

La organizacion debe
asegurarse de que las
personas que realizan el
trabajo bajo el control de la
organizacion tomen
conciencia de:

Politica de calidad

No existe perfil
de cargo
documentado ,
sin embargo se
tiene claridad de
las
necesidades.

Objetivos de la  calidad

pertinentes

Contribuir a la eficacia del SGC,
incluidos los
beneficios de una mejora del
desempefio

Implicaciones del incumplimiento
de los requisitos del

SGC.




La organizacion debe
determinar las
comunicaciones internas y
externas pertinentes al SGC,
gue incluyan:

Qué comunicar

X
Cuéando comunicar

X
A quién comunicar

X
Como comunicar

X
Quién comunica N

7.5.1 Generalidades:
El SGC delaorganizacion debe
incluir

La informacion documentada

requerida por esta Norma X Si existe un
Internacional listado maestro
La informacién documentada que de la

la organizacion « documetacion.9

0 % de control.

determina como necesaria para
la eficacia del SGC.

Al crear y actualizar
informacion documentada, la
organizacion debe asegurarse
de que lo siguiente sea
apropiado:

Asegurar la identificacion y
descripcion de la informacién
(por ejemplo, titulo, fecha, autor o
namero de referencia)




Asegurar el formato (por ejemplo,
idioma, version del software,
gréaficos) y los medios de soporte
(por ejemplo, papel, electronico).

La revisibn y aprobacion con
respecto a la conveniencia y
adecuacion.

7.5.3 Control de la Informacion
Documentada

7.5.3.1La informacion
documentada requerida por el
SGC y por esta Norma
Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:
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No
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Observacion

Estar disponible y sea idéneo
para su uso, donde y cuando se
necesite

Esté protegida adecuadamente
(por ejemplo, contra
pérdida de la confidencialidad,
uso inadecuado pérdida de
integridad)

7.5.3.2 Para el control de la
informacion documentada, la
organizacion debe abordar las
siguientes actividades, segun
corresponda:
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%

No
aplic

Observacion

Distribucion, acceso,
recuperacion y uso

Almacenamiento y preservacion,
incluida la preservacion de la
legibilidad

Control de cambios (por ejemplo,
control de version)

Conservacion y disposicion.

Identificar 'y  controlar la
documentada de origen externo,
qgue la organizacion determina
como necesaria para la
planificacion y operacion del
SGC

Proteger la informacion
documentada conservada como
evidencia de la conformidad




8.1 Planificacion y control
operacional
La organizacion debe 25 | 50 | 75 | 100

0% % | % | % % N/A | Observaciones

Planificar, implementar y o
controlar procesos X | X Misionales.

Determinar los requisitos para
los productos y servicios

Establecer criterios para sus
procesos X | X

Establecer criterios para la
aceptacion de los productos y X X
servicios

Determinar los recursos
necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos
de los productos y servicios
Implementar el control de los
procesos de acuerdo con los X
criterios

Determinar, el mantenimiento y
la conservacion de la
informacion documentada en la
extension necesaria para tener X
confianza en que los procesos
se han llevado a cabo segun lo
planificado

Determinar, el mantenimiento y
la conservacion de la
informacion documentada en la
extensidn necesaria para X
demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus
requisitos

Ser adecuada para las
operaciones de la organizacion.




Controlar los cambios
planificados y revisar las
consecuencias de los cambios
no previstos, tomando acciones
para mitigar cualquier efecto
adverso, segun sea necesario.

Asegurarse de que los procesos
contratados externamente estén
controlados (Véase 8.4)

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

8.2.1 Comunicacién con el
cliente
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N/A

Observaciones

Proporcionar la informacion
relativa a los productos y
servicios

Tratar las consultas, los
contratos o los pedidos
incluyendo los cambios

Obtener la retroalimentacién de
los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo
las quejas de los clientes

Manipular o controlar la
propiedad del cliente

Establecer los requisitos
especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea
pertinente.

8.2.2 Determinacion de los
reqguisitos para los productos
y servicios
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N/A

Observaciones

Los requisitos para los productos
y servicios se definen,
incluyendo Cualquier requisito
legal y reglamentario aplicable

Los requisitos para los productos
y servicios se definen,
incluyendo Aquellos
considerados necesarios por la
organizacion

La organizaciéon puede cumplir
con las declaraciones acerca de




los productos y servicios que
ofrece.

8.2.3 Revision de los
reqguisitos para los productos
y servicios
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N/A

Observaciones

8.2.3.1 la organizacién debe

Asegurar de que tiene la
capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y
servicios que se van a ofrecer a
los clientes

Llevar a cabo una revision antes
de comprometerse a suministrar
productos y servicios a un
cliente

Los requisitos especificados por
el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades
de entrega y las posteriores a la
misma

Los requisitos no establecidos
por el cliente, pero necesarios
para el uso especificado o

previsto cuando sea conocido.

Los requisitos especificados por
la organizacion

Los requisitos legales y
reglamentarios aplicables a los
productos y servicios

Las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o
pedido y los expresados
previamente

La organizacion debe
asegurarse de que se resuelven
las diferencias existentes entre
los requisitos del contrato o
pedido y los expresados
previamente

La organizacion debe confirmar
los requisitos del cliente antes
de la aceptacion, cuando el
cliente no proporcione una




declaracion documentada de sus
requisitos.

Sobre los resultados de la
revision

Sobre cualquier requisito nuevo
ara los productos y servicios

Asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los
productos y servicios, la
informacion documentada
pertinente sea modificada, y de
gue las personas pertinentes
sean conscientes de los
requisitos modificados.

Establecer, implementar y
mantener un proceso de disefio
y desarrollo que sea adecuado
para asegurarse de la posterior
de productos y servicios

8.4.1 Generalidades

Asegurar que los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente son
conformes a los requisitos.

Determinar los controles a
aplicar a los procesos, productos
y servicios suministrados
externamente cuando Los
productos y servicios de
proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro




de los propios productos y
servicios de la organizacion;

Determinar los controles a
aplicar a los procesos, productos
y servicios suministrados
externamente cuando los
productos y servicios son
proporcionados directamente a
los clientes por proveedores
externos en nombre de la
organizacion

Determinar los controles a
aplicar a los procesos, productos
y servicios suministrados
externamente cuando un
proceso, 0 una parte de un
proceso, es proporcionado por
un proveedor externo como
resultado de una decision de la
organizaciéon

Determinar y aplicar criterios
para la evaluacion, la seleccién,
el seguimiento del desempefio y
la reevaluacion de los
proveedores externos,
basandose en su capacidad
para proporcionar procesos o
productos y servicios de acuerdo
con los requisitos

conservar la informacion
documentada de estas
actividades y de cualquier accion
necesario que surja de las
evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del
control
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N/A

Observaciones

Asegurarse de que los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente no
afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacion de
entregar productos y servicios




conformes de manera coherente
a sus clientes.

Asegurarse de que los procesos
suministrados externamente
permanecen dentro del control
de su SGC

Definir los controles que
pretende aplicar a un proveedor
externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes

Tener en consideracion el
impacto potencial de los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente en
la capacidad de la organizacion
de cumplir regularmente los
requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios
aplicables

Considerar la eficacia de los
controles aplicados por el
proveedor externo

Determinar la verificacién, u
otras actividades necesarias
para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente
cumplen los requisitos

8.4.3 Informacion para los
proveedores externos
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N/A

Observaciones

Asegurarse de la educacion de
los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor
externo

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para Los
procesos, productos y servicios
a proporcionar

La aprobacién de Productos y
servicios




La aprobacion de Métodos,
procesos y equipos

La aprobacién de la liberacion
de productos y servicios

La competencia, incluyendo
cualquier calificacién requerida
de las personas

Las interacciones del proveedor
externo con la organizacion

El control y el seguimiento del
desemperio del proveedor
externo a aplicar por parte de la
organizacion

Las actividades de verificacion o
validacion que la organizacion, o
su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del
proveedor externo.

8.5 produccién y provisién del
servicio

8.5.1 Control de la produccién
y de la provision del servicio
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Observaciones

La organizacién debe
implementar la produccion y
provision del servicio bajo
condiciones controladas

La disponibilidad de informacion
documentada que defina las
caracteristicas de los productos
a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a
desempeiiar

La disponibilidad de informacién
documentada que defina los
resultados a alcanzar

La disponibilidad y el uso de los
recursos de seguimiento y
medicion adecuados




La implementacion de
actividades de seguimiento y
medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se
cumplen los criterios para el
control de los procesos o sus
salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos y
servicios

El uso de la infraestructura y el
entorno adecuados para la
operacion de los procesos

La designacion de personas
competentes incluyendo
cualquier calificacién requerida

La validacion y re validacion
periddica de la capacidad para
alcanzar los resultados
planificados de los procesos de
produccion y de prestacion del
servicio, cuando las salidas
resultantes no puedan
verificarse mediante actividades
de seguimiento o medicién
posteriores

La implementacion de acciones
para prevenir los errores
humanos

La implementacion de
actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la
entrega.

8.5.2 Identificacion y
trazabilidad
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Observaciones

Utilizar los medios apropiados
para identificar las salidas,
cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los
productos y servicios.

Identificar el estado de las
salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y
medicién a través de la
produccion y prestacion del
servicio.




Controlar la identificacién Unica
de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y
debe conservar la informacion
necesaria para permitir la
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente
alos clientes o proveedores
externos
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N/A

Observaciones

Cuidar la propiedad
perteneciente a los clientes o a
proveedores externos mientras
esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo
utilizado por la misma.

Identificar, verificar, proteger y
salvaguardar la propiedad de los
clientes o de los proveedores
externos suministrada para su
utilizacién o incorporacion dentro
de los productos y servicios.

Informar de esto al cliente o
proveedor externo y conservar la
informacion documentada sobre
lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion
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Observaciones

La organizacion debe preservar
las salidas durante la produccion
y prestacion del servicio, en la
medida necesaria para
asegurarse de la conformidad
con los requisitos.

ya esta definido

en cronograma
los requisitos,
hoja de vida,

serie, rango de
temperatura

8.5.5 Actividades posteriores a
la entrega
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Observaciones

Cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la
entrega asociadas con los
productos y servicios.

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar los
requisitos legales y
reglamentarios




Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la
organizacién debe considerar las

se cuenta con

programa de
tecnovigilancia,
farmacovigilanci

consecuencias potenciales no a, reporte
deseabas asociadas a sus X voluntario de
productos y servicios eventos
adversos. Existe
recepcecion de
No
conformidades.
Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la X
organizacion debe considerar los
requisitos del cliente
Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la
entrega que se requieren, la X
organizacion debe considerar la
retroalimentacion del cliente
8.5.6 Controles de los cambios 0% %/5 %/0 Z/S 130 N/A | Observaciones
0 0 0 0
Revisar y controlar los cambios
para la produccion o la
prestacion del servicio, en la
extension necesaria para X
asegurarse de la continuidad en Falta
la co_mformidad con los comunicacion
requisitos. o
Conservar informacion : verlflc_gr la
. interaccién con
documentada que describa los
P otros procesos.
resultados de la revision de los
cambios, las personas que X
autorizan el cambio y de
cualquier accién necesaria que
surja de la revision.
8.6 Liberacion de los 25 | 50 | 75 | 100 :
productos y servicios B % | % | % | % N | CIISERERIENE:
Implementar las disposiciones se tiene
planificadas, en las etapas verificacion de
adecuadas, para verificar que se varios
cumplen los requisitos de los X proveedores
productos y servicios. para garantizar
la calidad del

producto.




No debe llevarse a cabo hasta
gue se haya completado
satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a
menos que sea aprobado de
otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando sea
aplicable por el cliente.

Conservar la informacioén
documentada sobre la liberacién
de los productos y servicios

Evidencia de la conformidad con
los criterios de aceptacion

Trazabilidad a las personas que
autorizan la liberacion.

8.7 Control de las salidas no
conformes

8.7.1 La organizacion debe
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Observaciones

Asegurarse de que las salidas
gue no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

Tomar las acciones adecuadas
basandose en la naturaleza de
la no conformidad y en su efecto
sobre la conformidad de los
productos y servicios.

Tratar las salidas no conformes
a través de correccion

Tratar las salidas no conformes
a través de Separacion,
contencién, devolucion o
suspension de provision de
productos y servicios

Tratar las salidas no conformes
a través de informacion al cliente

Tratar las salidas no conformes
a través de Obtencion de
autorizacion para su aceptacion
bajo concesioén

Verificar la conformidad con los
requisitos cuando se corrigen las
salidas no conformes.




8.7.2 La organizacion debe
conservar la informacion
documentada que

Describa la no conformidad

Describa las acciones tomadas

Describa todas las concesiones
obtenidas

Identifique la autoridad que
decide la accion con respecto a
la no conformidad.

9.1.1 Generalidades la
organizacion debe

Qué necesita seguimiento y
medicion

Los métodos de seguimiento,
medicion, andlisis y evaluacion
necesarios para asegurar
resultados vélidos

Llevar a cabo el seguimiento y la
medicion

Analizar y evaluar los resultados
del seguimiento y la medicion.

Evaluar el desempeiio y la
eficacia del SGC.

Conservar informacion
documentada apropiada como
evidencia de los resultados.

No se cuentan
con indicadores
de ningun tipo.

Realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas.




Determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento
y revisar esta informacion.

9.1.3 Andlisis y evaluacion

0%

25
%

50
%

75
%

100
%

N/A

Observaciones

Analizar y evaluar los datos y la
informacion apropiados que
surgen por el seguimiento y la
medicion.

La conformidad de los productos
y servicios

El grado de satisfaccion del
cliente

El desempefio y la eficacia del
SGC

Si lo planificado se ha
implementado de forma eficaz

La eficacia de las acciones
tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades

El desempefio de los
proveedores externos

La necesidad de mejoras en el
SGC

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe
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Observaciones

Llevar a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca
de si el SGC

Es conforme con los requisitos
propios de la organizacion para
su sistema de gestion de la
calidad

Es conforme con los requisitos
de esta Norma Internacional




Se implementa y mantiene
eficazmente

9.2.2 La organizacion debe:
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Observaciones

Planificar, establecer,
implementar y mantener uno o
varios programas de auditoria
gue incluyan la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades,
los requisitos de planificacion y
la elaboracién de informes, que
deben tener en consideracion la
importancia de los procesos
involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los
resultados de las auditorias
previas.

Definir los criterios de la
auditoria y el alcance para cada
auditoria

Seleccionar los auditores y llevar
a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de
auditoria

Asegurarse de que los
resultados de las auditorias se
informen a la direccion
pertinente

Realizar las correcciones y
tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora
injustificada

Conservar informacion
documentada como evidencia de
la implementacién del programa
de auditoria y de los resultados
de las auditorias

9.3 Revision por la direccién

9.3.1 Generalidades
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La alta direccion debe revisar el
SGC de la organizacion a
intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion
continuas con la direccion
estratégica de la organizacion

no realiza la
revision por la
direccion

9.3.2 Larevision por la
direcciéon debe planificarse y
Ilevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre
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Observaciones

Incluidas las tendencias relativas
a los resultados de seguimiento
y medicién

Incluidas las tendencias relativas
a los resultados de las auditorias

Incluidas las tendencias relativas
a el desempefio de los
proveedores externos

La adecuacion de los recursos

La eficacia de las acciones
tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades
(Véase 6.1)

Las oportunidades de mejora

9.3.3 Las salidas de larevision
por la direcciéon deben incluir
las decisiones y acciones
relacionadas con
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Observaciones

Oportunidades de mejora

Necesidad de cambio en el SGC

Necesidades de recursos

Conservar la informacion
documentada como evidencia de
los resultados de las revisiones
por la direccion




10.1 Generalidades, la 25 | 50 | 75 | 100 :
. 0% N/A | Observaciones
organizacion debe % | % | % | %
Determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e
implementar cualquier accién
para cumplir los requisitos del
cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente.
Mejorar los productos y servicios
para cumplir los requisitos, asi
como considerar las X
necesidades y expectativas
futuras
Corregir, prevenir o reducir los
efectos no deseados X

Mejorar el desempeiio y la
eficacia del SGC

10.2 No conformidad y accion
correctiva

10.2.1 Cuando ocurraunano
conformidad, incluida 25 | 50 | 75 | 100 .
cualquiera originada por U % | % | % | % M) OlpENEEIRnES
guejas, la organizacion debe:
Reaccionar ante la no
conformidad y, cuando sea
aplicable Tomar acciones para
controlarla y corregirla
Reaccionar ante la no
conformidad y, cuando sea
aplicable Hacer frente a las
consecuencias

Evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las
causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a
ocurrir en otra parte La revision y
el andlisis de la no conformidad
Evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las
causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a X
ocurrir en otra parte La
determinacion de las causas de
la no conformidad




Evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las
causas de la no conformidad,
con el fin de que no vuelva a
ocurrir en otra parte La
determinacion de si existen no
conformidades similares, que
potencialmente puedan ocurrir

Implementar cualquier accion
necesaria

Revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada

Si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados durante la
planificacion

Si fuera necesario, hacer
cambios al SGC

Las acciones correctivas deben
ser apropiadas a los efectos de
las no conformidades
encontradas

10.2.2 La organizacion debe
conservar informacion
documentada como evidencia
de
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Observaciones

La naturaleza de las no
conformidades y cualquier
accion tomada posteriormente

Los resultados de cualquier
accion correctiva

10.3 Mejora continua
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Observaciones

La organizacion debe mejorar
continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGC

Considerar los resultados del
analisis y la evaluacion, y las
salidas de la revision por la
direccién, para determinar si hay
necesidades u oportunidades
gue deben considerarse como
parte de la mejora continua




Anexo B. PESTAL

MATRIZ ANALISIS PESTA

ORGANIZACION CENTURYFARMA

AMBITO LOCAL Y NACIONAL

AMBITO INTERNACIONAL

POLITICO

Politica Regulacion de medicamentos
Pacto de Transparencia e integridad del
sector farmacéutico en Colombia

Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021

Politica Farmacéutica Nacional
Documentos Conpes

Consejo Nacional de Politica Econédmicay
Social Republica de Colombia
Departamento Nacional de Planeacién.

LA POLITICA DE MEDICAMENTOS DE LAS
COMUNIDADES EUROPEAS. La unidad europea
tiene gran importancia para la Industria del
medicamento europea y mundial algunos datos
basicos sobre la Comunidad pueden ser de interés.
Esta integrada por doce paises que constituyen el
mercado mas grande del mundo con 322 millones
de habitantes. El mercado farmacéutico europeo
es un cuarto del mundial, con unos 25 mil millones
de ecus, la unidad de cuenta europea. También
realiza mas de la mitad de las exportaciones
mundiales, con una balanza total comercial
positiva de 35 mil millones




LEGAL

LEY 100 DE 1993 Por la cual se crea el
sistema de seguridad social integral y se
dictan otras disposiciones

DECRETO NUMERO 677 DE 1995 (abril
26). Por el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como
el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a base de
Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de
uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.
RESOLUCION NUMERO 001478 DE 10 DE
MAYO DE 2006

Por la cual se expiden normas para el
control, seguimiento y vigilancia de la
importacion, exportacion,
procesamiento, sintesis, fabricacidn,
distribucién, dispensacion, compra,
venta, destruccién y uso de sustancias
sometidas a fiscalizacién, medicamentos
o cualquier otro producto que las
contengan y sobre aquellas que son
Monopolio del Estado.

RESOLUCION NUMERO 1403 DE 2007 (
14 de mayo )

Por la cual se determina el Modelo de
Gestion del Servicio Farmacéutico, se
adopta el Manual de Condiciones

Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica La Red PARF, foro
de ambito continental, se cred exclusivamente con
este objetivo. Esta formada por representantes de
todas las autoridades de reglamentacién del
continente americano. La Red PARF cre¢ el Foro
Panamericano de Organismos de Reglamentacion
Farmacéutica para propiciar el debate y la
busqueda de soluciones a problemas comunes. Las
autoridades nacionales participan y lideran el
proceso. El principal objetivo de la Red PARF es
apoyar los procesos de armonizacidon mediante el
analisis de determinados aspectos de esos
procesos y la aprobacion de recomendaciones
sobre cuestiones prioritarias y directrices de
reglamentacién armonizadas.

Otras iniciativas regionales Hay otras iniciativas
regionales en materia de reglamentacién
farmacéutica, a saber:

i el Sistema Andino de Calidad, establecido en
1995; j el Mercado Comun del Sur (MERCOSUR); i
las iniciativas impulsadas por la Asociacidn de
Naciones de Asia Sudoriental (ASEAN) para crear
un proceso armonizado de reglamentacion
farmacéutica; i la Iniciativa Africana de
Armonizacién de la Reglamentacidon Farmacéutica,
cuyo primer proyecto subregional es el de |a
Comunidad de Africa Oriental.

Hay asimismo diversas iniciativas interregionales
de armonizacion de la reglamentacién centradas
en las prescripciones técnicas




Esenciales y Procedimientos y se dictan
otras disposiciones

RESOLUCION 1604 DE 2013 (1 7 MAYO
2013)

Por la cual se reglamenta el articulo 131
del Decreto ley 019 de 2012 y se dictan
otras disposiciones

RESOLUCION NUMERO 00002003 DE
2014 (28 MAY 2014)

Por la cual se definen los procedimientos
y condiciones de inscripciéon de los
Prestadores de Servicios de Salud y de
habilitacién de servicios de salud
DECRETO NUMERO 780 DE 2016

Por medio del cual se expide el Decreto
Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccion Social

Sostenible a partir de la fecha de su
expedicion.

ECONOMICO

Administradora de los recursos del SGSSS
- ADRES

Funciones: Administrar los recursos del
Sistema, de conformidad con lo previsto
la Ley.

Politica Regulacion de medicamentos

comportamiento de los precios de los
medicamentos en Colombia para el
periodo 2008 a 2017. Se utilizé6 como

La cuota de mercado de las empresas europeas en
el mundo esta cayendo

en relacién con las empresas americanas y
japonesas. También se ha estimado

gue esta descendiendo el nimero de moléculas en
investigacion y desarrollo

de origen europeo, el 40 % frente a un 65 % hace
10 anos (datos de la

Comisidn Europea, 1988). Sobre la base de estas




fuente de datos para este andlisis la
informacién del Sistema de Informacion
de Precios de Medicamentos (SISMED)

GUIA BUSQUEDA EN FUENTES DE
CONSULTA ONLINE

Establecer las actividades necesarias para
realizar la busqueda de precios de
medicamentos en fuentes de consulta en
linea, de tal manera que permita
participar y apoyar Ministerio de Salud y
Proteccién Social, en la regulacidon de los
precios de los medicamentos.

GUIA BUSQUEDA EN FUENTES PARA
BASES DESCARGABLES

Establecer las actividades necesarias que
permitan realizar la busqueda en fuentes
para las bases descargables para la
referenciacion internacional de los
precios de los medicamentos

consideraciones, la filosofia
que prevalece en Bruselas es la de recuperar
competitividad frente a los otros

grandes proveedores mundiales de los mercados

farmacéuticos.

Tabla . 4lgunas datos de las principales transnacionales farmacéuticas

Ventas anuales

‘Transnacionz| Pals Datos e =
délarss/eurns.

Primer laboratana famacéutico mundl,
Mas de 48 mil milones

Pfizer Inc - Primer productor mundial (8,2% de los medicamentos ]
- cansumidos o). 52,5 mil millones en 2004
produce un 6 medicamentos comprados en Japdn.
JE— Fero Segnco g éutico munial  mis grande de Eurpa. | oo v e
Unido Vende un 23 % de las vacunas compradas en el mundo.
Tercer grupo farmacéutico mundial (El tercera més grande de
vt 40 s Europal Mss da 28 mil milones
venzs un 5 % de |25 vacunas compradas en e munda 36,7 mil millones en 200¢
Primer fabricante mundisl de medicamentas genéricos
S - Cuarto grupe farmacéutico mund e N
Sanofi-aventis Francia Wés de 25 mil milones

Vends un 23 % de las vacunas comprads en el mundo.

istrazenecs Pl Fenn Quinto grupn farmacsutico mundisl, Més g2 19 mil milomes

unido
Johnsan & Johnsan EEUU. Sexto grupo famacéutico mundial. Més da 53 mil milones
Primer fabricante mundial de material médice.

Merck & Co., Ine =30 Séptimo grupa farmaceutics mundial.

Roche Hokding Suiza Octawo grupo farmacéutico mundial

Wyeth EE.ULL Decmaprintero gnuge aiee mundial WMés de 15 mil millones
Brstol Myers Squibb Co | E£.00 W5 2 21 mil milones
Bayer AG Alemania s Ge 30 mil milones

Fuente: hitp: ffwww. transnationale.org

EPS: SALUDCOOP al afio 2013 contaba
con 4.026.661 de usuarios.Total de
afiliados activos en 14 EPS seleccionadas
a junio 2013: 19.069.410. Hombres
9.222.176-Mujeres 9.847.234

ODM 8, Meta 8.E: En cooperacién con las

empresas farmacéuticas, proporcionar acceso a los

medicamentos esenciales en los paises en
desarrollo a precios asequibles. Esta meta se
evaluo por medio de nueve indicadores que




SOCIAL

Una tercera parte de la poblacién con
morbilidad sentida no acude a los
servicios de salud por barreras de acceso
a la atencién en salud, siendo una de las
principales razones la no demanda de
servicios por falta de dinero. De hecho, el
pago de servicios de salud con recursos
propios o de familiares fue del 15,5% en
2007. Entre las personas no aseguradas,
el mayor gasto en salud lo representa el
pago por medicamentos (el 44% del
gasto) (ENS, 2007).

A 2021, aumentar en un 20% la
disponibilidad, accesibilidad, calidad y
asequibilidad equitativa de
medicamentos esenciales de calidad,
seguros y eficaces, incluidos genéricos
para tratar las ENT, a partir de la linea de
base que se defina en el 2014.

A 2021, se logra organizar y garantizar la
oferta de intervenciones de cuidado
paliativo y reconstruccion, asi como la
disponibilidad y suministro continuo de
medicamentos opioides para el 2014.

permiten medir el grado de acceso a los
medicamentos mediante datos obtenidos por la
OMS y sus asociados. El informe revelé que en el
sector publico los medicamentos genéricos sélo se
dispensan en el 34,9% de los centros de salud, y
gue en promedio cuestan un 250% mds que el
precio de referencia internacional. En el sector
privado, esos mismos medicamentos estan
disponibles en el 63,2% de los centros, pero su
costo promedio es de un 650% mas que el precio
de referencia internacional. Si bien en muchos
paises se aplican politicas que promueven el
acceso a los medicamentos, por ejemplo, la
sustitucidn por genéricos, se requieren esfuerzos
adicionales de alcance nacional e internacional
para mejorar la disponibilidad y asequibilidad de
los medicamentos.Actualmente % partes de la
poblacién mundial tienen poca o ninguna
posibilidad de adquirir los medicamentos
esenciales. La situacion actual es insostenible y,
por lo tanto, se trata de ir a alternativas diferentes
de las que hoy existen.




: Negacidn de servicio
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Grafico: Negacion de servicios de salud 2017

Existen dificultades de acceso cuando la
capacidad demandada es menor a la
ofertada, o cuando no hay una
disponibilidad apropiada (horarios de
atencion, instalaciones fisicas).
Adicionalmente, otros factores
condicionan las posibilidades de acceso,
como la localizacién geografica, medios
de comunicacion y transporte, capacidad
funcional, o los relacionados con el
comportamiento y cultura de las
personas, que les previene de usar los
servicios (Ministerio de Salud y
Proteccion Social, 2009). en la encuesta
de Satisfaccion de los servicios de las EPS
durante el 2017, se socializo que a nivel
nacional el 74,6% de los usuarios recibio
medicamentos desde la primera vez que
los solicito.




TECNOLOGICO

Actualmente la organizacion no cuenta
con un Sistema de informacién robusto
gue permita tener interfaz completa con
el sistema de informacion de la EPS.

El sistema de informacion de la
organizacién no permite generar
informacidn para realizacion de
indicadores de Gestidon de normay
solicitados por la EPS, para el acceso es
necesario contar con apoyo del ingeniero
desarrollador del sistema.

Actualmente a nivel mundial se apuesta por la
automatizacidon de la dispensacion , trayendo
como beneficio, mayor seguridad en la
dispensacién, ahorro de tiempo del personal de
enfermeria, mejora los tiempos de reposicion del
inventario, control de inventario y datos
estadisticos en tiempo real

AMBIENTAL

disposiciones del Decreto 351 de 2014, “por
el cual se reglamenta la gestién
integral de los residuos generados
en la atencidn en salud y otras
actividades”, la Resolucién 1164 del
2002, “Manual de Procedimientos
para la Gestidén Integral de Residuos
Hospitalarios, el cual se constituye
en el soporte técnico para
estructurar, desarrollar lineamientos
y obligaciones establecidas en el
Decreto 351 de 2014" y el Decreto
1076 de 2015 titulo VI que compila
el 4741 de 2005 “por el cual se
reglamenta la prevencidon y manejo
de residuos peligrosos”.

La directiva de la Unidén Europea sobre la
incineracion de los desechos peligrosos (Ref. 12)
prescribe que: “Todas las plantas de incineracidn
deberan estar disefiadas, equipadas y operadas de
tal manera que el gas resultante de la incineracion
de los desechos peligrosos se eleve, después de la
ultima inyeccion de aire de combustién, en una
manera controlada y homogéneay aun en las
condiciones mas desfavorables previstas, a una
temperatura de por lo menos 850°C, en la
proximidad o directamente en la pared interna de
la cdmara de combustion, como minimo dos
segundos en presencia de por lo menos 6% de
oxigeno; si se incinerasen desechos peligrosos con
un contenido de mads de 1% sustancias organicas
halogenadas, expresadas como cloro, la
temperatura debe elevarse como minimo a
1.100°C”".

El articulo 7 de la misma directiva prescribe los
valores limite de las emisiones para los gases de
salida de las plantas de incineracién. Esos valores




tienen por objeto evitar que las emisiones
provoquen una contaminacion atmosférica
significativa. Ademas de la temperatura y del
tiempo de residencia, deberdn observarse otras
condiciones de funcionamiento para la combustién
sin riesgos y eficiente de productos farmacéuticos
(por ejemplo, tratamiento y manipulacion de
cenizas).

Anexo C Matriz de perfil competitivo

@ Century
Farma MATRIZ PERFIL COMPETITIVO

Ponderad Audifarma Epsifarma ‘ Cruz Verde Century Farma

Factor Clave e i e

o Calificacion | Ponderado Calificacion Ponderado ‘ Calificacion Ponderado Calificacion | Ponderado

Portafolio de Servicios 0,05 2 0,1 1 0,05 2 0,10 2 0,1
Precio 0,20 4 0,8 1 0,20 2 0,40 2 0,4
Experiencia 0,20 3 0,6 2 0,40 2 0,40 2 0,4
Personal calificado 0,10 2 0,2 4 0,40 2 0,20 2 0,2
Publicidad 0,03 1 0,03 3 0,09 2 0,06 1 0,03
Tecnologia 0,05 2 0,10 3 0,15 2 0,10 1 0,05
Posicién en el mercado 0,05 1 0,05 3 0,15 2 0,10 2 0,1
Cobertura 0,03 2 0,06 2 0,06 1 0,03 2 0,06
Atencidn al cliente 0,24 4 0,96 3 0,72 1 0,24 2 0,48
Atencién pos venta 0,05 1 0,05 2 0,10 2 0,10 2 0,1
Totales 1,00 22 2,95 24 2,32 18 1,73 18 1,92







