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1. Seleccion del tema.

Contribuir al sistema de gestién de calidad (SGC) de SUGOI PACKING SAS respecto a su
servicio de acondicionamiento secundario de medicamentos, apoyados en las Buenas Practicas

de Manufactura (BPM), integradas a las directices de la norma ISO 9001:2015.

2. Formulacion del problema.

Sugoi Packing SAS, nace como empresa de acondicionamiento secundario de productos
farmaceuticos en la ciudad de Bogoté hace 15 afios, para realizar dicha labor, desde un principio
tuvo que contar con el certificado BPM. Esta certificacion tiene una vigencia por 5 afios segun el
Articulo 7 del Decreto 549 de 2001 del Ministerio de Salud. El acondicionamiento secundario de
medicamentos, se encuentra establecido y regulado en Colombia por las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Teniendo en cuenta que este proceso hace parte de la comercializacion del
producto y que los envases, rotulos, etiquetas y empaques, son parte integral del medicamento,

por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado (INVIMA 2021).

Teniendo en cuenta el crecimiento y las nuevas necesidades del mercado, Sugoi Packing
expandio el alcance de sus servicios de acondicionamiento para otros productos, tales como
como dispositivos médicos, los cuales son regulados por el Decreto 4725 de 2005 del INVIMA,
que establecié el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) y
para productos cosmeéticos regulados por la Resolucién 3773 de 2004 del INVIMA, que establecio
el Certificado de Capacidad de Produccion de Cosméticos (CCPC). Estos dos ultimos servicios,
han constituido durante los Ultimos afios, la mayor fuente de ingresos de la compafiia. Teniendo

en cuento lo anterior, Sugoi Packing no vio la necesidad de renovar la certificacion BPM, obtenida



en sus inicios como empresa una vez culmind su vigencia y dedico sus servicios en los ultimos

afios al acondicionamiento secundarios de dispositivos medicos y productos cosmeticos.

Actualmente, se presenta la dificultad de acceso a clientes que requieran el acondicionamiento
secundario de medicamentos limitando el crecimiento de la organizacion, debido a esto nace la
necesidad de volver a implementar un sistema basado en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), teniendo en cuenta que este certificado se requiere como requisito legal por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social, para funcionar como empresa que presta el servicio de

acondicionamiento secundario de medicamentos en Colombia.

De igual forma con el fin de mejorar continuamente los procesos de la empresa, al evidenciar
falencias claras en su politica de calidad, en sus objetivos de la calidad, en el proceso de
auditorias internas y con el fin de complementar la estructuracion y bases del sistema de gestion
de calidad apoyados en las de BPM, se propone articular el sistema de gestion de calidad (SGC)
de SUGOI PACKING SAS respecto a su servicio de acondicionamiento secundario de
medicamentos, apoyados en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), integradas a las
directrices de la norma I1SO 9001:2015. Contribuyendo asi al crecimiento financiero de la

organizacion ampliando su portafolio de servicios.

3. Marco Conceptual

En Colombia, la facultad reguladora de las tecnologias en salud esta en cabeza del Gobierno
Nacional y Ministerio de salud, mientras que la aplicabilidad, ejecucién, implementacion y
supervision de las normas expedidas esté a cargo del INVIMA (Ministerio de Salud y Proteccién
Social 2021). Un medicamento segun el Decreto 677 DE 1995 se entiende como: un preparado
farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o0 sin sustancias auxiliares, presentado
bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencién, alivio, diagnéstico, tratamiento,

curacion o rehabilitacién de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen



parte integral del medicamento, por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso

adecuado.

Dado la anterior definicion de medicamentos y sus componentes, nace el proceso de
acondicionamiento de medicamentos el cual consta de un conjunto de operaciones al que debe
someterse un producto a granel para convertirse en un producto terminado, (MACGRAW-HILL)
dentro de este proceso se encuentra el envase, etiquetado o cualquier otro material de
acondicionamiento debidamente autorizado. La principal funcién del acondicionamiento es la
proteccion del medicamento, con el fin de proteger la estabilidad e integridad del medicamento,
durante su uso, transporte, una vez es fabricado protegiéndolo asi, de factores externos como
humedad, temperatura, cualquier tipo de contaminacion o exposicién a la alteracién, riesgos
bioldgicos, fisicos 0 mecanicos como caidas, golpes, rupturas, adicional el acondicionamiento
permite proporcionar la identificacion e informacién del medicamento como lo es su composicion,
fecha de caducidad, modo de administracion, contraindicaciones, fabricante, entre otros lo cual

debe estar de acuerdo a la normatividad vigente.

El proceso de acondicionamiento consta de dos tipos el primero es el acondicionamiento
primario, el cual es el envase o cualquier otra forma de acondicionamiento que se encuentre en
contacto directo con el medicamento. Segun McGraw Hill Education (2020) es decir el
medicamento se encuentra en contacto con un envase primario lo cuales pueden ser vidrio como
lo son ampollas, frascos, jeringas, o plastico como los sueros, o0 el metal (aluminio) como
blisteres, tubos de pomadas lo cuales deben contar con ciertas caracteristicas como su
resistencias fisica, que este tipo de material no reacciones ni interactte con el medicamento con
el fin de evitar que se migre componentes quimicos del material a la composicion del
medicamento y asi generar impurezas en este, y su permeabilidad a los componentes que
almacena. El segundo tipo es el que se define como acondicionamiento secundario de

medicamentos, el proceso mediante el cual se realiza el embalaje externo, que contiene en su



interior el acondicionamiento primario (McGraw Hill Education.(2020), entendiendo esto como
todo el material utilizado como lo son cajas de carton, papel, plasticos mediante el cual se realiza
la identificacion del medicamento para facilitar su adquisicion, lectura y dispensacion, el cual para

Su ejecucion requiere de procesos manuales.

En Colombia mediante la Resolucién 3183 de 23 de agosto de 1995, se adoptd oficialmente el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
cual es derogada por la resolucion 1160 de 2016 que establecen los Manuales de buenas
practicas de Manufactura y las guias de inspeccién de laboratorios o establecimientos de
produccion de medicamentos, para la obtencién del certificado de las Buenas practicas de
Manufactura (BPM), el cual debe ser de obligatorio cumplimiento por parte de la industria, en los
procesos de fabricacién y de control de calidad de los productos farmacéuticos elaborados en

Colombia.

Segun lo indica el informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), son todas aquellas medidas adoptadas con el fin de asegurar
gue los productos farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que estan
destinados. De igual forma se entiende segun la resolucién 1160 de 2016 del ministerio de Salud
y proteccion social gue las buenas practicas de manufactura son el conjunto de normas, procesos
y procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe garantizar la fabricacion uniforme y controlada
de cada lote de produccién, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos exigidos
para su comercializacién. Las BPM estan orientadas de manera principal a la disminucion de
riesgos inherentes a la produccion farmacéutica, dichos riesgos son esencialmente de dos tipos
: Contaminacion cruzada (de un contaminante u otro activo diferente al que se requiere) y
mezclas (confusiones) causada por ejemplo por un mal etiquetado de los envases. (Resolucién

1160 de 2016)



Segun Palma, Merizalde y Florez (2018), “los Sistemas de Gestion de la Calidad son un conjunto
de normas y estandares internacionales que se interrelacionan entre si para hacer cumplir los
requisitos de calidad que una empresa requiere para satisfacer los requerimientos acordados
con sus clientes a través de una mejora continua, de una manera ordenada y sistematica” (p.
628). Asi mismo, segun estos autores la norma ISO 9001 “es una norma internacional que se
aplica a los sistemas de gestion de calidad (SGC) y que se centra en todos los elementos de
administraciéon de calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo
gue le permita administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios.” (p. 625).

La norma I1SO 9001:2015, plantea siete principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la empresa hacia una mejora en el
desempefio, estos principios de calidad son “enfoque al cliente, liderazgo, compromiso de las
personas, enfoque a procesos, mejora, toma de decisiones basada en la evidencia y gestion de

las relaciones” (ICONTEC, 2015, p.ii).

Respecto a la integracion en general de normas en el sistema de gestion de calidad en el
sector farmacéutico, Garcia, Vallejo y Mora (2015) citados por Cardenas (2019) y Hernandez
(2019), afirman que “es recomendable la implementacion de otras herramientas para el logro
de obijetivos estratégicos, como la familia de las normas ISO 9000 de sistemas de gestiéon de la
calidad, y el apoyo de facilitadores como la gestién del riesgo y la del conocimiento”. Cardena
asi mismo, afirma que antes de decidir implementar la integracion de los sistemas de gestion la
alta direccion debe definir claramente el objetivo de dicha integracion y el alcance que quiere

dar a la gestion del riesgo y a la del conocimiento”.

En relacién concreta de las Buenas Practicas de Manufactura (en adelante BPM) e ISO 9001, se

pueden referenciar algunos trabajos en los que se ha documentado esta integracion, por ejemplo,



al revisar el trabajo de Fabregas et al, (2010), se documenta la integracion de dichas normas en
un laboratorio dedicado a investigacion y desarrollo de productos farmacéuticos en Espafia,
donde la integracion de la norma ISO 9001 a las BPM, buscando el caracter de aplicacion
universal del sistemas de gestion de calidad de esta Gltima. Los logros en palabras de los autores
de esta integracion fueron “beneficios como mejoras en la satisfaccion de los clientes, mayor
participacién de la direccion, creacién de un ambiente de compromiso y conciencia entre los

empleados y una mejor asignacion de recursos”.

Céardenas Aristizabal (2019) cita el trabajo de Poli et al, (2012) en lItalia, en donde dicha
integracion “permitié garantizar la calidad del producto final a través de las BPM y centrarse en
otros aspectos no contemplados, como el disefio, la planificacién, el analisis de datos, la revision
por la direccién con un enfoque hacia la mejora continua, que ayuddé al desarrollo general de la
organizacién. Adicionalmente se destaca que esta integracion promueve el uso de la gestion del

riesgo en todas las etapas del ciclo de vida del producto”

En el propio trabajo de Cardenas Aristizabal (2019), concluye que “/a gestion del conocimiento,
entendida no como la forma de organizar y controlar documentos o informacién, sino como el
soporte para capturar el conocimiento, difundirlo, aplicarlo en favor del mejoramiento de los
procesos, disefio y desarrollo de nuevos productos y facilitar asi la formaciéon de una cultura
organizacional enfocada en la calidad, aporta tanto a los sistemas de gestion de la calidad como

a las BPM, al implementarlos de una manera conjunta”.

Mas recientemente, en la investigacion de Hernandez (2019), al evaluar la integracion de la
norma ISO 9001:2015 con las Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) (norma basada en BPM),
en el caso concreto de adecuacion de medicamentos en una central dedicada a tal proceso,

propuso una metodologia para la implementacion de las brechas de BPE para integrar con ISO



9001:2015. En este caso en particular, la autora menciona que las BPE no tienen un enfoque
claro para conocer y satisfacer las necesidades del cliente (tanto interno como externo) y
promover la mejora continua de los procesos, enfoque que pueden ser aportados por la Norma

ISO 9001:2015.

Un comun denominador de los trabajos citados de Fabregas (2010), Poli et al, (2012), Cardenas
(2019) y Hernandez (2019) es partir de comparaciones entre los requerimientos de normas objeto

de integracion en los casos concretos.

4. Justificaciéon

Con el fin de cumplir con los requisitos legales establecidos por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para funcionar como empresa que presta el servicio de acondicionamiento
secundario de medicamentos regulado por el INVIMA, lo cual permitira acceder a potenciales
clientes que requieran el servicio de acondicionamiento secundario de medicamentos nace la
necesidad de volver a implementar un sistema basado en las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) lo cual se complementa con la integracion de las directrices de la norma ISO 9001:2015
con el fin de mejorar la productividad de los procesos internos de la organizacién, aumentando
la eficiencia de estos, generando asi un crecimiento financiero para la organizacion y sus socios,
contribuyendo a la estabiidad laboral para los colaboradores de la compafia y generando

confianza en los entes regulatorios y clientes.

Como se anot6 en el marco conceptual, la articulacién de las BPM con la norma ISO 9001:2015,
ha mostrado ser de gran aporte al promover la mejora continua de los procesos. Teniendo en
cuenta lo anterior, nace la necesidad de contribuir mediante esta propuesta de articulacion de las

normas BPM e ISO 9001:2015 al sistema de gestion de calidad de Sugoi Packing SAS, para el



servicio concreto acondicionamiento secundario de medicamentos con el fin de ampliar su

portafolio de servicios.

5. Formulacién de Objetivos

General

Articular al sistema de gestién de calidad (SGC) de SUGOI PACKING SAS basado en las
directrices de la norma ISO 9001:2015, el servicio de acondicionamiento secundario de
medicamentos, apoyados en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), con el fin de contribuir

al crecimiento financiero de la organizacion ampliando su portafolio de servicios.

Especificos

1. ldentificar requisitos comunes y divergencias documentalmente las normas BPM e

ISO 9001:2015 mediante listas de chequeo.

2. ldentificar el cumplimiento de requisitos de las normatividades de Buenas Practicas
de Manufactura e ISO 9001:2015, segun la integracion documental realizada, para el
acondicionamiento secundario de medicamentos en Sugoi Packing SAS, mediante un

diagnostico de la organizacion haciendo uso de las listas de chequeo.

3. Elaborar una propuesta documental con la informacién obtenida, los resultados y
aportes, que contribuya a el mejoramiento de los procesos internos para el servicio

de acondicionamiento secundario de medicamentos.
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6.Alcance

Se realizaréd una propuesta documental en la cual se plantee el estado actual de la organizacion,
el incumplimiento a los requisitos evidenciados y oportunidades de mejora que debe realizar la
organizacion para lograr la implementacion de las BPM integradas con la ISO 9001: 2015 para
el servicio de acondicionamiento secundario de medicamentos en la organizacidon Sugoi
Colombia S.A.S, en sus instalaciones ubicadas en la localidad de Puente Aranda de la Ciudad

de Bogoté.

Se excluye el numeral 8.3 del normal 1SO:9001 Disefio y Desarrollo teniendo en cuenta que este,
no aplica por que la organizacion no lo incluye dentro de sus servicios y no es una iniciativa de

la empresa para el servicio objeto del alcance.

Se entregara a la organizacioén el siguiente documento “Estado actual Sugoi Packing para la
implementacién de BPM con apoyo en ISO 9001:2015” contenido y entregables, como parte
de los resultados de la investigacion. La entrega del mencionado documento estara supeditada

al cumplimiento de los compromisos acordados con la organizacion.

7.Metologias y despliegue de objetivos

En la tabla 1 se puede observar las estrategias metodolégicas planteadas para llevar a cabo el

proyecto.



Tabla 1. Estrategias metodoldgicas del proyecto.

OBJETIVO ESTRATEGIA ACCIONES OBSERVACIONES/
ESPECIFICO METODOLOGICA ENTREGABLES
Integrar Revision documental de | Establecer lista de | Lista de chequeo

documentalmente las | la norma BPM requisitos para | para BPM

normas BPM e ISO obtener certificacion

9001:2015 mediante BPM.

listas de chequeo,

para establecer | Revisar la norma ISO | Establecer lista de | Lista de chequeo
requisitos comunes e | 9001:2015 requisitos para | para ISO 9001:2015
identificar implementar ISO

divergencias. 9001:2015.

Revisién documental de
integracion entre la
Norma BPM e ISO

9001:2015

Revision documental
de los requisitos, para
determinar similitudes
y diferencias entre las
normas BPM e ISO
9001:2015 a partir de
las listas de
verificaciéon

respectivas.

Listas de chequeo de
la integracion de las
normas BPM e ISO

9001:2015.
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Realizar un

diagnostico mediante

una lista de
verificacion del
cumplimiento de

requisitos de las
normatividades de
Buenas Practicas de
Manufactura e 1SO
9001:2015, para el
acondicionamiento

secundario de

medicamentos en

Sugoi Packing SAS.

Revision documental

del actual sistema de

gestion.

A partir de listas de
verificacién, realizar
diagnéstico con base
en documentacion
suministrada por la
compafiia, con el fin
de establecer el
estado actual de

cumplimiento de las

normatividades.

Revisiobn in situ del

actual sistema de
gestibn  Entrevista vy
observacion de la
operacion e
instalaciones con la que
cuenta la organizacion
para el
acondicionamiento

secundarios de

medicamentos.

A partir de la listas de
verificacibn de las
Normas, realizar el
diagnéstico en las
instalaciones de la
organizacién, con el
fin de establecer el
estado actual de

cumplimiento de las

normatividades in situ.

Andlisis documental
del diagnéstico de la
organizacion,
evidencias,

hallazgos, brechas.
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Realizar un
documento con la
informacién obtenida,

los resultados vy

aportes, en cual se

plantee el estado
actual de la
organizacion, el

incumplimiento a los

requisitos
evidenciados y
oportunidades de

mejora que permita.

Documentar los
resultados obtenidos de
mejoras necesarias

para el mejoramiento y

optimizacion de los

procesos en la
organizacion, los
requisitos que la

organizacibn no esta
cumpliendo y los

aportes realizado

Redactar el
Documento  “Estado
actual Sugoi Packing
para la
implementacién de
BPM con apoyo en
ISO 9001:2015” que
permita cumplir con
las BPM y contribuya
el mejoramiento de los
procesos internos
mediante la aplicacién
de las bases de la ISO
9001: 2015 para el
servicio de
acondicionamiento

secundario de

medicamentos.

Documento “Estado
actual Sugoi Packing
para la
implementacion de

BPM con apoyo en

ISO 9001:2015”

13
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8. Cronograma

Se crea un cronograma para la ejecucion de las actividades programas para llevar a cabo el
actual trabajo Ver documento Anexo A.

Durante la ejecucién de este cronograma se presentan varios inconvenientes en el cumplimiento
de este, en el documento del anexo A se observa en color verde las fechas programadas
inicialmente, las casillas que cuenta con una X corresponden a tareas ejecutadas dentro del
tiempo establecido. En rojo se puede evidenciar las fechas que no se cumplieron y tuvieron que
ser nuevamente programadas.

Se evidencia que para el mes de diciembre y Enero no se cumple con las actividades
programadas, debido a retrasos presentados por las festividades y vacaciones tanto del equipo
del trabajo como para la compafiia Sugoi Packing.

De igual forma se evidencia que la elaboracién de la lista de chequeo de Buenas préacticas de
manufactura toma un mayor tiempo del previsto, ya que no se tuvo en cuenta la cantidad de
requisitos requeridos por esta Norma, requiriendo de un mayor tiempo para diligenciarlo. En el
mes de abril se tenia programa la visita a la compafiia Sugoi Packing, sin embargo, el duefio y
gerente de comparniia presento una urgencia medica que lo tuvo hospitalizado durante 3 semanas
lo cual impidié la evolucion del diagnéstico de la organizacién ya que al ser una empresa familiar
no se con una persona adecuada para recibir nuestra visita. A lo largo del trabajo realizado se
evidencia que el tema escogido al tratarse de dos normas independientes requeria de un mayor
tiempo del estipulado para su ejecucién y teniendo en cuenta las actividades académicas de las
materias adicionales se vieron afectados los tiempos para el desarrollo de las actividades.

Sin embargo, a pesar de los inconvenientes presentados, se evidencia que se ejecutan todas las

actividades programadas para la finalizacion del actual proyecto.

9. Resultados
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9.1 Integracién documental de las normas 1SO 9001:2015 y BPM.

Con el fin de desarrollar el primer objetivo del actual trabajo, se realiza la revisién documental de
la norma IS0 9001:2015 y BPM segun la resolucion 1160 de 2016. Para llevar a cabo esta revision
se realizan dos listas de chequeo independientes para cada norma, para la Norma BPM se
digitaron los requisitos listados en el Anexo No. 3 de la Resolucion 1160 de 2016 “Guia de
inspeccion de buenas practicas de manufactura farmacéutica que deben cumplir los fabricantes
de medicamentos, basada en el anexo 4 del informe técnico 37 de la OMS del TRS 908" y para
la norma ISO 9001:2015 se tuvo en cuenta la presencia del imperativo DEBE como orientacion

para definir un requisito y por ende, su estricto cumplimiento.

Teniendo en cuenta la importancia de los factores claves para la gestion de calidad (estratégico,
operativo y humano), para cada requisito identificado de las normas en las listas de chequeo, se
realiza la clasificacion de cada uno de estos segun el factor clave al que pertenezca, esto con el

fin de encontrar los factores en comun entre las normas facilitando asi su integracion.

Como resultado de esta revision se evidencia que para la norma BPM segun la resolucion 1160
de 2016, se tienen 570 requisitos que debe cumplir una organizacion que desee lograr su
certificacion en Colombia. De estos 570 requisitos, 442 corresponden a factores operativos, 87

requisitos a factores estratégicos y 41 a humanos, como se puede observar en la grafica 1.
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Gréfica 1. Distribucion de requisitos norma BPM segun factores clave del sistema de gestion

de calidad.

Durante el desarrollo de la lista de chequeo realizada para la norma BPM, se evidencia que el
mayor niumero de requisitos corresponden al factor operativo, entendiendo que como su nombre
lo indica (Buenas practicas de manufactura) se centra la cadena de valor en el area productiva,
esta norma se enfoca en los procesos operativos de las compafiias con el fin de estandarizar y
regular los procesos productivos, asegurando la calidad de los productos manufacturados
mediante 442 requisitos estrictos y especificos en cuanto a instalaciones, procedimientos y area
técnica de lo compete a cualquier empresa manufacturera de productos que cuenten con registro
sanitario. De igual forma se evidencia 87 numerales asociados a factores estratégicos
principalmente enfocados principalmente en el estado de las instalaciones debido a exigencias
puntuales de la norma respecto a el tipo de instalaciones, sistemas de aire, paredes y diversas
especificaciones de las areas que se debe cumplir. Sin embargo, se evidencia que la Norma
BPM no tiene como requisitos especificos asociados a factores estratégicos la compresion de
las necesidades y expectativas de las partes interesadas, la compresion del contexto de la

organizacion, lo cual genera una menor exigencia en cumplimiento de requisitos en cuanto a lo
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gue respecta a factores estratégicos. Se evidencia el factor humano presente durante los
requisitos de la norma con un total de 41 requisitos asociados a este factor, los cuales estan
relacionados con los roles y responsabilidades del personal, capacitaciones, competencia,

entendiendo que el personal hace parte fundamental del proceso.

En cuanto a la Norma 1SO:9001 (2015) se realiza una lista de chequeo independiente, con el fin
de realizar la revision e identificacion documental de los requisitos exigidos para su cumplimiento.
Una vez se identificaron y documentaron, se realiza la asignacion de los factores claves del
sistema de gestién de la calidad para cada requisito. Como resultado de esta lista de chequeo
se obtienen 160 numerales de requisitos para el cumplimiento de la norma 1ISO 9001:2015. De
estos 160 requisitos detectados, 96 se asocian a factores operativos, 51 a factores estratégicos

y 13 a factores humanos como se puede observar en la gréfica 2.

ISO 9001:2015
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[J] 96
= 100
Q
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20 13
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TOTAL NUMERALES ~ ESTRATEGICOS OPERATIVOS HUMANO

Factores clave

Grafica 2 Distribucion de requisitos norma I1ISO 9001:2015 segun factores clave del sistema de

gestion de calidad

Se evidencia que la norma ISO 9001:2015 cuenta en su mayoria con requisitos asociados a

factores operativos reconociendo la influencia del capitulo 8.0 a la suma de estos requisitos,
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entendiendo como parte fundamental de una organizacién las operaciones mediante las cuales
se presta un servicio o un producto. De igual forma se observa 56 requisitos asociados a factores
estratégicos, confirmando la importancia del direccionamiento de la organizacién y su
compresion, para un sistema de gestién de calidad. Respecto al factor humano se asocian 13
requisitos identificando este factor como parte fundamental de los procesos para aplicar la

calidad.

Una vez realizada la clasificacién para cada norma, se calculan los porcentajes de los factores
claves para cada una, con el fin de comparar los factores de la Norma BPM versus ISO
9001:2015. En la grafica 3 se puede evidenciar la comparacion de los factores entre las normas.
Como se puede observar, se evidencia un mayor porcentaje de procesos operativos en la norma
BPM respecto ala ISO 9001:2015, entendiendo que la norma BPM tiene como propdsito principal
controlar los procesos de manufactura de la organizacion evitando la contaminacion o confusion,
por lo cual su enfoque principal se da en este factor. De igual forma se evidencia que para la
Norma ISO 9001: 2015 el factor estratégico dobla en porcentaje respecto a este factor en la
norma BPM, dando una mayor importancia al direccionamiento estratégico de la organizacién en
la ISO 9001:2015 mediante el cual se puede relacionar la organizacién con su entorno, medio
ambiente, contexto generando ventajas para la direccion de la organizacion en cuanto a su
comprension. Lo que respecta al factor humano se evidencia que para ambas normas los
porcentajes son muy similares, dando una importancia al personal, dentro de la organizacion,
entendiendo que son parte fundamental del proceso para ejecutar las funciones requeridas para

el desarrollo de las actividades de una organizacion.
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Grafica 3. Comparacion de factores claves entre la norma ISO 9001:2015 y BPM

Segun la revision realizada de los factores claves en ambas normas se puede observar que la

norma ISO 9001:2015 podria complementar el factor estratégico en la Norma BPM, ya que en

esta ultima se evidencia una debilidad.

Para efectos de comparacion especifica de los numerales de cada norma, cada item o renglon

dentro de la lista de chequeo BPM, se relacion6 con un numeral de la norma ISO 9001:2015. En

la tabla 2, se puede evidenciar el resumen del nimero de items de la norma BPM dentro de cada

uno de sus numerales y en la tabla 3 la informacién correspondiente a la norma 1ISO 9001:2015.

Tabla 2. Resumen de items o requisitos de la Buenas Practicas de Manufactura (basado en el

anexo 4 de la Resolucion 1160 de 2016.

Numeral norma

BPM

Requerimiento

NUmero de items
dentro del

requerimiento BPM




1 Garantia de calidad 22
2 Buenas practicas de fabricacion de 18
medicamentos
3 Saneamiento e higiene 1
4 Calificacion y Validacién 17
5 Quejas y reclamos 10
6 Retiro del producto del mercado 8
7 Produccion y andlisis por contrato 21
8 Autoinspeccién y auditoria de calidad 39
9 Personal 17
10 Capacitaciones 11
11 Higiene personal 11
12 Instalaciones 108
13 Equipos 16
14 Materiales 71
15 Documentacion 92
16 Buenas practicas de produccién 63
17 Buenas practicas de control de calidad 45
TOTAL 570
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Tabla 3. Resumen de requisitos de la Norma ISO 9001:2015. (basado en el anexo 4 de la

Resolucion 1160 de 2016.

Capitulo

Titulo del capitulo

NUmero de

requisitos
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4 Contexto de la organizacion y de su contexto 13
5 Liderazgo 9
6 Planeacion 9
7 Apoyo 23
8 Operacion 67
9 Evaluacion del desempefio 29
10 Mejora 10
TOTAL 160

Teniendo en cuenta la revisién documental realizada se realiza la comparacion documental entre
las normas BPM e ISO 9001:2015, identificando divergencias y similitudes entre estas. En la

tabla 4 se evidencia la coincidencia entre los humerales de las normas.

Tabla 4. Tabla de correspondencias entre BPM e ISO 9001:2015.

Capitulos
Numeral Requerimiento BPM requisitos en la

Norma ISO 9001

1 Garantia de calidad 58y9

2 Buenas practicas de fabricacion de 57y8

medicamentos

3 Saneamiento e higiene 7
4 Calificacion y Validacion 8
5 Quejas y reclamos 59 8,10

6 Retiro del producto del mercado 8y9
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7 Produccién y analisis por contrato 8
8 Autoinspeccion y auditoria de calidad 9y 10
9 Personal 7y8
10 Capacitaciones 7
11 Higiene personal 7
12 Instalaciones 7
13 Equipos 7
14 Materiales 7y8
15 Documentacion 7
16 Buenas practicas de produccién 8
17 Buenas practicas de control de calidad 8

La primera diferencia entre las dos normas esta relacionada con su obligatoriedad, obtener el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura es un requisito para la industria farmacéutica,
de tal suerte que el Decreto 549 de 2001 establece el procedimiento para la obtencion del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para los laboratorios fabricantes de
medicamentos, mientras que el Decreto 1160 establece directamente los Manuales de Buenas
Practicas de Manufactura. Por el contrario, la Norma ISO 9001:2015 es voluntaria como una
mejora en relacion entre una organizacion y sus clientes, sin embargo, es importante anotar que
en el sector publico, en la Ley 872 de 2003 “Por la cual se crea el sistema de gestion de calidad
en la Rama Ejecutiva del Poder Publico y en otras entidades prestadoras de servicios", se
establece como objetivo adoptar el Sistema Internacional de Calidad ISO 9001 en las entidades
publicas para el progreso en las condiciones de eficiencia, eficacia y efectividad en la calidad que

se les ofrece a los usuarios, “ (ley 872, 2003).
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La Norma ISO 9001: 2015 es aplicable a todas las actividades econdmicas, las BPM estan
enfocadas a la fabricacién de medicamentos, cosméticos, alimentos y drogas. En este sentido,
el 78% de los items estan relacionados con recursos para las operaciones y un 15 % a factores

estratégicos y un 7% de los items corresponden a requerimientos de personal

Como sefiala Pinilla (2018), la norma ISO 9001:2015, “es el caracter certificable que regula en la
actualidad los sistemas de gestion de la calidad”, para esta misma autora las BPM son “una serie
de normas aplicables a las operaciones de fabricaciéon”, para lo cual se coincide con esta

perspectiva de acuerdo a la revision realizada.

En la tabla 4 se resume la correspondencia encontrada en este trabajo entre algunos numerales
de la ISO 9001:2015 y BPM. La norma ISO 9001:2015 coincide con el capitulo 8 de Operacién
y el capitulo 7 de Apoyo, siendo los mas recurrentes en relacion con los items de BPM. Todos
los items de los capitulos, incluyendo las generalidades (7.1.1.), personas (7.1.2), infraestructura
(7.1.3), ambiente (7.1.4), recursos de seguimiento y medicion (7.1.5), conocimientos de la
organizacion (7.1.6) y competencia (7.2), son de importancia transversal para el cumplimiento de

las Buenas préacticas de manufactura).

Un analisis particular es necesario realizar respecto a la Informacion documentada en la norma
ISO 9001:2015. Si bien la norma ISO 9001:2015, el numeral 7.5 sobre Informacién documentada,
hace referencia a aspectos generales, creacion y actualizacion, control, distribucion,
almacenamiento, control de cambios, conservacion y disposicion, al tiempo que es taxativa al
exigir documentar obligatoriamente aspectos puntuales en cada uno de los capitulos de la norma,
las Buenas Practicas de Manufactura en su requerimiento 15, contempla 94 items, incluyen
ademas de elaboracion y control, detalles en etiquetas, procedimientos de analisis, exigencias

en cuanto a documentacion electronica, materias primas, productos intermedios, documentacion
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de producto terminado , férmulas maestras, que corresponden a una mayor exigencia

documental en la norma BPM respecto a la 1SO 9001:2015.

Un aspecto fundamental en la norma ISO 9001:2015 es el numeral 7.3 “Toma de conciencia”, el
cual en si mismo constituye, un item dificil de evaluar en la propia norma ISO 9001:2015. Durante
el desarrollo de la presente investigacion se encontraron dos items de BPM, que a nuestro juicio,
hacen referencia a la toma de conciencia de las personas, de una parte, el item 10.7 menciona
que “j se discute el concepto de garantia de calidad durante las sesiones de capacitacion?” y el
item 11.4 “El personal tiene la obligacién de informar a sus superiores cualquier condicion (en
relacion con las instalaciones, equipos o personal) que consideran pueden afectar negativamente
a los productos? Evidenciando que se en la norma BPM a pesar de tener un enfoque en una

mayor porcentaje a factor operativo se encuentra presente la conciencia del personal.

Con relacién al trabajo previo de Cardenas-Aristizabal (2009), que relacion6 1ISO 9001:2015 con

BPM, en la presente investigacion se encontraron algunos aspectos contrastantes:

e Trabajos como el de Cardenas-Aristizadbal (2019), no evidencian relacién entre los
numerales 5.1 Liderazgo y compromiso y 5.2 Politica de ISO 9001:2015y la horma BPM,
sin embargo, en el desarrollo del presente trabajo, se encontrd relacion entre los items
1.2.3 “En las descripciones de puesto, estdn claramente especificadas las
responsabilidades gerenciales” y 1.3.2 “; Dichas responsabilidades esta encabezada por
la alta direccion con la participacion de todos los niveles de la compafiia, teniendo en
cuenta a los proveedores y distribuidores?”.

e [Esta misma autora no encontré relacion de las BPM, con la Politica establecida en el
numeral 5.2, sin embargo, el item 1.1 de las BPM establece “; Esta definida la politica de

calidad del establecimiento en relacion con la manufactura de medicamentos”, por lo que
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se puede considerar que hay una relacién, si bien no directa, que hace referencia y que
sirve de punto comun de las normas.
e Tanto en este trabajo como en el de Cardenas-Aristizabal (2019), no se encontro relaciéon

entre los capitulos 6 y 10 de Planificacién de ISO 9001:2015 y las BPM.

9.2 Conociendo la Organizacion Sugoi Packing S.A.S

Con el fin de desarrollar el segundo objetivo del actual proyecto correspondiente al diagndostico
de la organizacién se procede a conocer la organizacion Sugoi Packing S.A.S, teniendo en
cuenta que ninguno de los integrantes de este equipo conocia esta organizaciéon. Por lo tanto,
con el fin de desarrollar este trabajo de la mejor manera, debiamos conocer la organizacion sus
servicios, su gente y sus instalaciones. Como parte principal adicional a la informacién
documental e investigacion que ya habiamos hecho de la compafiia. Se realizé una visita a las
instalaciones ubicadas en calle 172 # 53-42 Puente Aranda, esto con el fin de comprender el
servicio prestado, el ambiente laboral y los recursos con los que esta organizacion cuenta para
desempefiar los servicios que presta y asi poder enfocar nuestro desarrollo del trabajo con las

ideas claras de la organizacion.

Durante la visita se conocen a los socios de la organizacion quienes atienden nuestra visita, la
infraestructura y el servicio que prestan como empresa de acondicionamiento secundario.
Teniendo en cuenta que actualmente la compafia no cuenta con la certificacion BPM que les
permite realizar el acondicionamiento secundario de medicamentos, al momento de la visita el
personal se encontraba acondicionando dispositivos médicos especificamente “preservativos”
para lo cual la gerente financiera y comercial nos explica que el proceso de medicamentos es
muy similar al que pudimos observar variando el tipo de producto que se acondiciona. Se
Visualiza el proceso de acondicionamiento secundario para condones como se puede observar

en la imagen 1, este proceso consta de la codificacion (cédigo de barras- lote) de la caja en la
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cual se guarda el producto, mediante el uso de un equipo codificador inkjet en el cual el personal
debe poner cada caja en la banda para obtener las cajas codificadas, una vez se encuentran
codificadas el personal debe armar las cajas e ingresar de manera manual cada uno de los
sobres en lo que viene el preservativo, obteniendo asi cajas de preservativos ndividuales segun
la especificacion, las cuales deber ser empacadas en una caja posterior (presentacion motel) la
cual contiene variedad de condones segun el requisito del cliente y estas Ultimas son
almacenadas en una caja para su entrega al destino final la cual esta codificada de acuerdo a

su contenido.

Orden de Codificacion (lote Armar cajas e ingresar
codificacion codigo de barras) el producto

| Proceso Manual | Ingreso de cajas individuales
de acuerdo a solicitud en
Caja presentacion Motel

Caja final de entrega
codificada.
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Imagen 1. Proceso de acondicionamiento secundario observado.

Una vez se visualiza este proceso, se comprende el acondicionamiento secundario de un
producto y la importancia de la mano de obra en la organizacion sugoi, ya gue no se cuenta con
equipos que pueden remplazar el trabajo manual de armar cajas y disponer los productos de

acuerdo las especificaciones de los clientes.
9.3 Diagnostico de las Normas BPM y 9001:2015 en la organizacion Sugoi Packing

Si bien existen diferentes metodologias para el diagnéstico de cumplimiento de las normas, como
por ejemplo la propuesta por Parra, de la Ossa (2019) quienes para calificar el cumplimiento de
la norma en una empresa de servicios de alimentacion utilizaron los criterios cualitativos
“Cumple”, “No cumple, “Cumple parcialmente”, en contraste, Avila, Chaves y Girén (2019)
adicional las categorias cualitativas para el cumplimiento de criterio enunciado, de la siguiente
manera: A: cumple completamente (10 puntos), B: cumple parcialmente (5 puntos), C: cumple
con el minimo de criterios enunciados (3 puntos), d: No cumple con el criterio (O puntos). Para el
presente trabajo, se utilizé el criterio dicotomico, donde el criterio “cumple” para el cumplimiento
completo del requisito y “no cumple” para cualquier otra situacion (cumplimiento parcial o
incumplimiento), por facilitar la evaluacion y principalmente por la posibilidad de facilitar la

comparacion y/o integracion con la Buenas Practicas de Manufactura.

Una vez definidos los requisitos de las normas y el método de evaluacion, se procedié a evaluar
el cumplimiento de los requisitos, mediante la revision de la documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC), dos visitas realizadas (2) a las instalaciones de la organizacion y
entrevista con el personal de la empresa. En la revision del SGC, se revisaron 145 documentos,
incluyendo directrices de calidad, procedimientos y formatos de calidad, procedimientos y

formatos administrativos, procedimientos y formatos para operaciones, procedimientos y
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formatos de recursos humanos, competencias, capacitaciones responsabilidades y desempefio

de los recursos humanos.

9.3 Diagnhostico norma BPM.

Una vez entendido el servicio prestado por la organizacién Sugoi Packing S.A.S y teniendo la
revision documental de las normas BPM Buenas practicas de manufactura con base en la
resolucion 1160 de 2016 del ministerio de salud, se realiza el diagnostico de la organizacion sugoi
en cuento a la norma BPM, entendiendo que esta es la Norma que regula el acondicionamiento

secundario de medicamentos en Colombia.

Durante la revision realizada se evidencia el gran numero de requisitos que debe cumplir una
organizacion para obtener la certificacion de BPM en Colombia. Teniendo en cuenta la lista de
chequeo generada con los requisitos minimos de certificacion BPM segun la resoluciéon 1160 de
2016, se realiza la revision de los requisitos aplicables para la organizacion, dado que Sugoi
Packing S.A.S al prestar un servicio de acondicionamiento secundario de medicamentos basado
en procesos manuales, que no tiene contacto directo con el medicamento, no le aplican todos
los numerales de la lista de chequeo generados. Teniendo en cuenta esto, se realiza una nueva
visita a la compafiia Sugoi Packing S.A.S ubicada en la calle 172 # 53-42 Puente Aranda (ver foto
1). Esto con el fin de verificar los requisitos aplicables a la organizacion y el estado actual de
cumplimiento respecto a la norma segun el servicio prestado de acondicionamiento secundario
de medicamentos. En esta visita se realiza una reunién con la Socia y gerente financiera Maria
Carolina Ramirez, quien nos realiza un nuevo recorrido por las instalaciones y bajo su
acompafamiento se diligencia los requisitos aplicables a la organizacion. Segun el
diligenciamiento realizado, de los 570 requisitos de la lista de chequeo, 183 Son aplicables a la
organizacion Sugoi Packing correspondiente a un 32,1% de la Norma BPM como se puede
observar en la grafica 3. Una vez se tiene claro cuales requisitos de norma BPM aplican a la

organizacion se realiza el diagnéstico del estado actual de Sugoi respecto a los requisitos BPM,
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de acuerdo con la informacién del sistema de gestidén de calidad de la organizacion previamente
enviada por parte de los gerentes de Sugoi, como parte de la informacién requerida para ejecutar
el actual trabajo y teniendo en cuenta la verificacion de requisitos realizada in situ en la
organizacién. En el anexo B, se evidencia la lista de chequeo completa de los requisitos BPM
aplicables a la organizacién, en cada uno de estos numeral se indica en la columna de
observaciones mediante el color verde como (cumplimiento), color amarillo (no cumple, debe
realizar mejoras al proceso), y en color blanco se identifican los numerales que no aplican a la
organizacion, para cada uno de los items se especifica puntualmente para en las observaciones,
las notas pertinentes de donde se pudo evidenciar el cumplimiento, o las acciones que debe

tomar la organizacién para dar cumplimiento.

Estado de Sugoi Packing respecto a BPM

Numerales que No cumple - 58

Numerales que cumple 123

Numerales aplicables a Sugoi _ 181
Total numerales 5ot - [ 579

0 100 200 300 400 500 600 700

Numero de numerales

Grdafica 4. Numeral que aplican y en cumplimiento de Sugoi PAcking respecto a BPM.

De la grafica 4 se entiende que actualmente sugoi cumple con 123 requisitos de 181 aplicables
a la organizacion, correspondientes a un 68% incumpliendo asi en un 32%. Como se puede

observar en la grafica 5.
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Grafica 5. Estado de cumplimiento de Sugoi Packing respecto a la Norma BPM

De los aspectos mas importantes a resaltar de la revision realizada, es que Sugoi Packing no da
alcance dentro de sus procedimientos al acondicionamiento secundario de medicamentos, solo
a dispositivos médicos y cosméticos, lo cual se debe implementar con el fin de dar cumplimiento
a varis numerales de la norma, de igual forma respecto al sistema documental de la organizacion
se evidencia que dentro de los procedimientos del sistema de gestion de calidad, no se
referencian los cédigos de los formatos a utilizar, solo se nombran, lo cual dificulta la trazabilidad
del formato en cual deben realizar el registro segin sea requerido. Se evidencia que el cargo
asignado al director técnico de la organizacion no cuenta con un suplente “back up” asignado en
caso de ausencia, tema de gran importancia teniendo en cuenta que la norma BPM en su
numeral 9.7 especifica que la persona que desemperie este cargo, debe contar con la educacion

de “quimico farmacéutico”.

Durante la revision de la norma BPM se evidencia que esta, hace un énfasis muy importante en
el personal de la organizacion, teniendo requisitos puntuales para en entrenamiento, capacitacion
y calificacion de entrenadores dentro de una organizacién. Teniendo en cuenta que Sugoi

packing presta un servicio relacionado con el factor operativo “el servicio de acondicionamiento
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secundario de medicamentos” debe realizar constantes capacitaciones del personal asociadas
a las BPM y garantia de calidad, lo cual se evidencia en cumplimiento con la informacion
suministrada del sistema de gestion de calidad, Sin embargo, Sugoi Packing no cuenta con un
proceso de calificacién de entrenadores documentado, donde se evidencie que el personal que
se encuentra realizando las capacitaciones esta calificado para desempefar dicha funcion, se
deben implementar las acciones necesarias para iniciar el proceso de calificacion de las personas
a cargo de los programas de capacitacion. De igual forma se debe implementar calificacion del
personal en los procesos operativos documentados, es decir las personas que ingresan a
desempefiar funciones como (etiquetado, termoencogico) deben tener documentado la
calificacion y entrenamiento para ejecutar dichos procesos. Para ver especificamente las

observaciones para cada numeral aplicable a la organizacion Sugoi ver el anexo #B.

9.4 Diagnostico de la norma ISO 9001:2015.

Para la realizacion del diagnéstico del cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015, se procedi6é a
verificar el cumplimiento de la lista de chequeo generada en el presente trabajo de investigacion,
para los capitulos 4, 5, 6 ,7 8, 9 y 10 de los requisitos, mediante evaluaciéon de con escala
dicotdmica “cumple” o “no cumple” . A partir de esta revision, se asignaron los cédigos de los

documentos al respectivo requisito, como se observa en el anexo C.

En el apartado, se realizé una primera visita de observacién a las instalaciones de la organizacion
donde se pudieron identificar aspectos de las instalaciones, recursos de apoyo y procesos. En
una segunda visita, se entrevisté a la Gerente Comercial para revisar el cumplimiento de las

normas objeto de la presente investigacion.

En la gréfica 6, se evidencia dos grupos de cumplimiento, de una parte los capitulos con un

mayor cumplimiento son liderazgo (88.89%), apoyo (95.65%), operacion (96.49%) y mejora
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(100%). Mientras que no se evidencié avance significativo en los capitulos contexto de la

organizacion (7.69 %), planificacion (11.11%) y evaluacion del conocimiento (37.93%).

PORCENTAJE DE CUMPLIMIENTO CAPITULOS DE LA
NORMA ISO 9001:2015

10. MEJORA

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
8. OPERACION

7. APOYO

6. PLANIFICACION

5. LIDERAZGO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

o

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

B Cumplimiento (%)

Grafica 6. Porcentaje de cumplimiento de Sugoi Packing para la norma 1SO 9001:2015.

Se analiza cada uno de los numerales de la norma respecto al cumplimiento en Sugoi Packing:

Contexto de la Organizacion: Este es el capitulo de menor desarrollo actual en la organizacion,
ya que solo se cumple uno de los 13 requisitos determinados para este trabajo. La organizacion,
no evidencia desarrollo en comprension de la organizacion y de su contexto, compresion de las
necesidades y expectativas de las partes interesadas, determinacion del alcance del Sistema de
Gestion de Calidad y Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos. Como aporte en el
presente trabajo, se elabor6 una matriz de partes interesadas (necesidades y expectativas),
andlisis DOFA (debilidades, oportunidades, fortalezas y amenazas) y documentacion del
seguimiento de partes interesadas, que en general permiti6 aumentar el cumplimiento de 7.69%

a 46.15%.
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Para el cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo de contexto de la organizacion, es
necesario de una parte, que la organizacion avance en la definicion del alcance del SGC, lo cual
consideramos es un ejercicio propio de la organizacién, en donde particularmente se deben
excluir numerales de la norma que por las actividades de acondicionamiento secundario no
hacen parte del sistema de gestion de calidad, como es el caso del numeral 8.3. (Disefio y
desarrollo de productos y servicios). De otra parte, se requiere el cumplimiento del seguimiento
y revision de diferentes requisitos al interior del capitulo. Este ultimo aspecto, también es una

responsabilidad inherente a la organizacion.

Liderazgo: En el capitulo de liderazgo, se pudo evidenciar un alto porcentaje de cumplimiento
de los requisitos (88.89%). ElI compromiso del Gerente General estd definido dentro de las
funciones y perfil del cargo. Adicionalmente en las visitas, se evidencié amplio conocimiento e
involucracion de parte la alta direccién, representada en la Gerente Comercial. Se evidenci6 asi
mismo, una relacion profesionalmente fluida entre la alta direccién y el quimico farmacéutico,

responsable del sistema de gestion de la calidad, siempre con enfoque de satisfaccion al cliente.

Como aporte de la presente investigacion, se aportd un documento de riesgos y oportunidades
gue puedan afectar la conformidad de los requisitos, se actualizé la politica de calidad y el

normograma, lo que permite completar un avance del 100% en el cumplimiento de este capitulo.

Planificacion: En el cumplimiento de los requisitos de este capitulo, se determind que la
organizacion Unicamente contaba con objetivos de calidad, que si bien cumplian con las
especificaciones de la norma podias ser sujetos de mejora. Por lo que se aportd en la mejora de
la redaccién y evaluacion de los objetivos de calidad, con lo que se avanz6 en el cumplimiento

de 11.11% al 77.78%.
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Para el cumplimiento del 100%, la organizacién debe dar cumplimiento al numeral 6.3 de
planificacion de cambios, cuya necesidad es determinada por la propia organizacion y de acuerdo

a estos generar un formato de control de cambios.

Apoyo: Este numeral presenta un amplio cumplimiento. Se evidenci6 en la documentacion y en
las visitas, que a organizacion proporciona los recursos entendidos como personas,
infraestructura y un adecuado ambiente para el desarrollo de las operaciones y sus respectivas

mediciones.

La organizacion da una gran importancia al recurso humano, en donde se evidencié que se
determinan los conocimientos necesarios, se dispone del suficiente personal para cumplir con
los requisitos establecidos con los clientes. Asi mimo, se hace permanente formacion,
capacitacion y evaluacion del desempefio para garantizar que el recurso humano sea

competente.

El cumplimiento de los criterios establecidos en el Manual de Calidad de la Organizacion, se
establece la importancia de dar a conocer el SGC, lo cual en la practica se corrobora con

evidencia de reuniones periddicas con el recurso humano para tal fin.

Respecto a la informacion documentada, la organizacién cuenta con 145 documentos vigentes,
incluyendo el Listado de Documentos y Registros, donde se relacionan inicialmente. Para este
numeral, se recomienda llevar una mejor relacion de los formatos referenciados dentro delos

procedimientos, incluyendo el cédigo, con el fin de ubicarlos facilmente.

Operaciones: En primer lugar, es necesario anotar que el numeral 8.3 sobre Disefio y Desarrollo
de Productos y Servicios, no es aplicable a SUGOI PACKING COLOMBIA SAS en la medida que
actualmente su objeto comercial es Unicamente el acondicionamiento secundario. Este aspecto
debe ser perfectamente establecido en el alcance del SGC, cuando se implemente los requisitos

faltantes del capitulo 4.
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El capitulo 8, con 57 requisitos en total, presenta un cumplimiento de 55 lo que corresponde a un
porcentaje de cumplimiento del 96.49%. En los numerales 8.1 de planificacién y Control de
Operaciones, 8.2 requisitos para los productos y servicios, 8.4 sobre control de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente, 8.6 liberacion de los productos y servicios,
8.7 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente el cumplimiento
actual es del 100%. Los requisitos faltantes corresponden al numeral 8.5.1 sobre el item de
control de la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados

esperados y la revisién de la revision de cambios

Evaluacién del Desempefo: Este capitulo dividido en tres grandes partes, como son 9.1
Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion, 9.2 Auditoria Interna 'y 9.3 Revision por la direccion.
En términos generales, se evidencia un cumplimiento del 37,97%. Se evidencié cumplimiento del
100% del numeral sobre Auditoria interna, por lo que los incumplimientos vienen del seguimiento
a los resultados, ya que, si bien se cuenta con informacion recolectada dentro del sistema
incluyendo las auditorias, es necesario adquirir la practica de analizarlos periddicamente. Sin
embargo, como parte del trabajo realizado se mejora el formato de registro de queja y
desviaciones de la calidad con el finde dar una mejor claridad a la informacion. (ver anexo #D).
Del numeral 9.3 En este orden de ideas, no se evidencié cumplimiento de ningun requisito del

numeral de revision por la direccion.

Mejora: En el capitulo de mejora se encontrén un cumplimiento del 100%. Se evidencié en las
visitas, que se tomaron las medidas a partir de las auditorias internas, externas y de
autoinspeccion. Al concatenar este capitulo con el inmediatamente anterior, consideramos que
la organizacion tiene accién de mejora, un buen nimero de datos que lo comprueban, pero esta
Gltima situacion debe ser permanentemente evaluada y documentada en las diferentes

actividades del SGC y especialmente en la revision por la direccién (numeral 9.3)

9.5 Aportes ala organizacion Sugoi Packing
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Como parte del tercer objetivo del actial trabajo se entrega a la organizacién las dos listas de
chequeo del cumplimiento de la organizacion sugoi packing donde se evidencia el estado actual
de la organizacién y las acciones que deben tomar para dar cumplimiento total a los requisitos,
de igual forma como parte del trabajo realizado se entrega como aportes al sistema de gestion
de calidad de Sugoi packing ( Politica, objetivos, estrategias de divulgacion y comunicacion,
mision , vision, mapa estratégico, partes interesadas, normograma, tipos de clientes y requisitos,
matriz DOFA) los cuales se incluyen a continuacion, se adjunta el formato FGC-06 Registro de

guejas y desviaciones de la calidad con mejoras en su estructura como anexo D.

POLITICA

ACTUAL (Tomado del Manual de la Calidad de 2020/febrero/3)

SUGOI COLOMBIA SAS. adopta como sistema de gestién de calidad las Buenas Practicas de
Manufactura vigentes, BPM, integrado a las directrices de la norma ISO 9001 versién vigente
respecto a sus procesos de acondicionamiento de medicamentos, cosméticos, suplementos
dietarios, alimentos procesados, dispositivos médicos y reactivos de diagnéstico con el fin de
ofrecer un servicio de Optima calidad buscando la satisfaccion del cliente y contando con los
recursos, la infraestructura y un talento humano consciente de la aplicacion de nuestra politica

de calidad en todo nivel.

POLITICA DE LA CALIDAD DESARROLLADA COMO PROPUESTA

En Sugoi Colombia S.A.S estamos comprometidos en ofrecer servicios oportunos cumpliendo
con los tiempos pactados con nuestros clientes, agiles y confiables de acondicionamiento
secundario de medicamentos, productos cosméticos, dispositivos meédicos, reactivos de
diagnostico y productos de aseo, que cumplen la normatividad vigente aplicable para cada uno

de estos productos y satisfacen las necesidades de los clientes. Apoyados en un sistema de
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gestion de la calidad que integra las Buenas Préacticas de Manufactura vigentes (BPM). Para lo
cual contamos con los recursos suficientes, las instalaciones adecuadas, los equipos técnicos
adecuados y el talento humano competente para contribuir a la mejora continua del sistema

de gestion.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD (tomado del Manual de la Calidad de 2020/febrero/3)

ACTUALES (tomado del Manual de |la Calidad de 2020/febrero/3)

Los objetivos de la calidad en la empresa se basan en la politica de calidad declarada por la
Gerencia General en la politica de calidad y su seguimiento se realiza mediante un conjunto de

indicadores de gestion.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD DESARROLLADOS COMO PROPUESTA.

e Aumentar la prestacion del servicio oportunos, agiles y confiables en el
acondicionamiento secundario de medicamentos, productos cosméticos, dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico y productos de aseo.

e Aumentar el cumplimiento de los requisitos de nuestros clientes y de la normatividad
vigente aplicable.

e Aumentar el Cumplimiento de las Buenas préacticas de manufactura para el
acondicionamiento secundario de medicamentos.

¢ |dentificar la mejora continua del sistema de gestion, mediante la evaluacion
permanente de los diferentes procesos de la organizacion.

o Establecer periddicamente evaluaciones de la gestion de los recursos necesarios,

mantenimiento de las instalaciones y equipos.
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e Garantizar la competencia del personal en cada uno de los roles y funciones que
desempefia en la organizacibn mediante el establecimiento de un cronograma de
capacitacion el cual debe evaluar los conocimientos adquiridos del personal de manera

periédica.

ESTRATEGIAS DE DIVULGACION Y COMUNICACION (aporte del trabajo Sugoi no contaba

con esta informacion)

La politica de la calidad y sus objetivos se comunicaran por medio del entrenamiento inicial al
personal que ingresa a la compafiia. En caso de que la politica requiera de una actualizacion, se
debera realizar la respectiva divulgacion de su nueva versién a todo el personal, mediante un

control de asistencia con su respectiva firma, verificando asi de que esta fue leida y entendida.

Con el fin de asegurar de que la politica de calidad esté disponible para la organizacion se
comunicara por medio del uso de una cartelera ubicada en la pared de la entrada del casino,
teniendo en cuenta que este es el lugar, en donde todo el personal ingresa diariamente a tomar

sus alimentos o realizar actividades programadas.

Para las partes interesadas externas a la organizacion, la politica de calidad se encontrara

publicada en su versidn vigente en la pagina web de la compafiia.

MISION

Ser lider en la prestacion de servicios de acondicionamiento secundarios para el sector de
cosméticos, de dispositivos médicos, de reactivos de diagnéstico y de medicamentos, buscando
satisfacer las necesidades de adecuacién de los productos de nuestros clientes y procurando el

bienestar integral de nuestros colaboradores e inversionistas.
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VISION

Para el afio 2035 ser la empresa niumero uno en servicios de acondicionamientos para el sector
farmacéutico, cosméticos, alimentario, y de dispositivos médicos en empaques primarios y
secundarios en Bogota y para el afio 2030 formar parte de las 5 primeras empresas a nivel

nacional en servicios de acondicionamiento.

Mapa estratégico

(aporte del trabajo Sugoi no contaba con esta informacion) Con el fin de establecer la
estrategia corporativa para la empresa Sugoi Colombia S.A.S, definir y comunicar las prioridades
para alcanzar el objetivo principal establecido en la visidn, se establece el mapa estratégico de

la organizacion, teniendo como prioridad la satisfaccion del cliente.

CLIENTES-
MERCADO
9 SUGOI
PACKING
L N B L _N __§ _§_ | L . & & R R 8 8 B B _ N B _ B _ B _ B ' BN N N N N N N N §N_ §N |
FINANCIERO g
. Mejorar las Mejorar la
@ R » ganancias. =P ortabilidad. >
N R
t >
PROCESOS = Garantizar la m
Disminuir los tiempos ﬁ;umentard | mejora continua -
y { del ciclo del servicio. SUEETEREE del sistema de =g
»_Q proceso. gestion. >
L N N N N _§N B N N &R _§B &N _§B N §N N N N 8§ N §N B § B § 8§ § § N B N N §N §N | q
PERSONAL, Garantizar las Di del 8‘
isponer de los recursos y
RECURSOS . ¥ Mejorar el herramientas de equipos de dltima —
TECNELOGM confn_:imierjtoy capacit_ac:l'én y recursos tecnologia para la 0
p . habilidades del necesarios para asegurar prestacion de los diversos o
' S personal. la competencia del servicios ofertados.
i ﬂ'égff personal. .

Servicios: Acondicionamiento secundario de medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, reactivos de diagndstico y productos de aseo.

Normograma
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Se aporta a la organizacion el Normograma referente a la norma Buenas practicas de

manufactura.

NORMOGRAMA

Acondicionamiento
secundario de

[> ‘ Certificado de cumplimiento de las BPM ‘

medicamentos

el

Informe 32 de la Organizacion ¢
Mundial de la Salud (OMS).

Resolucion 3183 de 1995 B
del Ministerio de Salud

Buenas Practicas de
Manufactura (BPM),

Decreto 549 de 2001
establece procedimiento
para Certificado de BPM

Resolucion 1087 adopta la

Resolucién 3028 de 2008 del Ministerio de la

Proteccidn Social

“define dreas técnicas de produccidén de los

establecimientos farmacéuticos y se
establecen otras disposiciones”

guia para BPM

=

Resolucion 886 de 2019
Amplio 48 meses a partir

de abril de 2019

(:] + Manuales de BPM

medicamentos

Resolucién 1160 de 2016

Guias de inspeccién de laboratorios
Establecimientos de Produccion de

..

Resolucion 3028 de 2008
Acondicionamiento secundario

Material de acondicionamiento o empaque.

A 4

| Certificado de cumplimiento de las BPM |

MAPA DE PROCESOS

NECESIDADES Y ESPECTATIVAS DEL CLIENTE

Y PARTES INTERESADAS

PROCESOS ESTRATEGICOS

PROCESQOS MISIONALES

D amn D g R

PROCESOS DE SOPORTE

4

L

ADMINISTRACION DE
SERVICIOS EXTERNOS

PROVEEDORES

PROCESOS CONTRATADOS EXTERNOS

PARTES INTERESADAS

CLIENTES Y PARTES INTERESADAS SATISFECHAS
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(Se realiza aporte a la organizacién, sugoi no contaba con esta informacioén) Los clientes,

beneficiarios y partes interesadas (stackholders) para la empresa Sugoi Colombia SAS, se

presentan en el siguiente esquema:

ENTES REGULADORES
Y CERTIFICADORES ALTA GERENCIA
In.st.'\tutc.) Naci.onal de Gerencia general
Vigilancia de medicamentos y
alimentos. (INVIMA)

CLIENTES @

Laboratorios  productor e
importador de medicamentos,

Proveedores Nacionales
cosméticos, dispositivos
médicos \
[COLABORADORES [ ORGANIZACION ]

Empleados y la familia Sugoi Colombia S.A.S
de sus empleados.

PROOVEDORES

TIPOS DE CLIENTES Y CONDICIONES O REQUISITOS DEL PRODUCTO O
SERVICIO.

(Se realiza aporte a la organizacién, sugoi no contaba con esta informacion)

No. CLIENTES Y/O Aspecto relevante ATRIBUTOS-

PARTES gue esperan del

REQUISITOS
INTERESADAS servicio y/o de la

organizacion
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Empresas
fabricantes e
importadoras de

medicamentos.

Acondicionar los
medicamentos
cumpliendo con los

requisitos BPM en el

menor tiempo posible.

Buenas practicas de manufactura Informe 32

de la OMS.

Oportunidad, cumplimiento de estandares,

Agilidad, confiabilidad.

Empresas
fabricantes e

importadoras de

Acondicionar los
productos cosmeéticos

cumpliendo con los

Decreto 4725 de 2005 INVIMA CCAA.

Oportunidad, cumplimiento de estandares,

Agilidad, confiabilidad.

cosmeéticos. requisitos CCAA en el

menor tiempo posible.
Empresas Acondicionar los | Acondicionar los medicamentos cumpliendo
fabricantes e | dispositivos médicos | con los requisitos BPM en el menor tiempo

importadoras de

cumpliendo con los

posible.

dispositivos requisitos CCPC en el ) . ,
P a Oportunidad, cumplimiento de estandares,
médicos. menor tiempo posible. . N
Pop Agilidad, confiabilidad.
INVIMA Certificaciones Cumplimiento de estandares y requisitos para

reglamentarias.

acondicionamiento secundario.
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5 Colaboradores

Trabajo que cumpla
con la prestacion de
ley y garantice una

estabilidad laboral.

Seguridad, oportunidad,

eficiencia.

competencia,

6 Proveedores

Contrato con la
compafiia

asegurando su
distribucion de

materia prima

Cumplimiento a estandares,

rentabilidad, disponibilidad.

confiabilidad,

MATRIZ DOFA

(Se realiza aporte a la organizacién, sugoi no contaba con esta informacion)

La organizacion identifica las fortalezas y debilidades a nivel interior de la organizacion .

ESCENARIO ACTUAL DOFA.

AL INTERIOR

FORTALEZAS

DEBILIDADES

servicios.

Se tiene definido claramente el portafolio de

Dependencia de
internacional (puede variar

mediano plazo).

regulaciébn nacional e

a corto y
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El equipo directivo de la compafia son los

socios (empresa familiar).

Actitud de conocimiento permanente del
mercado y cambios en el sector y vocacion

a implementar nuevas tecnologias.

Portafolio de servicios diversificado,
disminuyendo riesgos financieros mediante

lineas de negocios.

Personal comprometido con los objetivos de

la organizacion.

Organizacioén plana que favorece la toma de

decisiones.

La SAS permite tener responsabilidad

limitada, protegiendo el patrimonio personal.

Alquiler de locales y bodega.

Dependencia del mercado financiero y su

volatilidad.

No hay implementacion de un sistema de

gestion de calidad base (ISO 9001).

Teniendo en cuenta la variedad de servicios

se requieren diversas certificaciones

regulatorias las cuales son de alto costo.

No contar con certificacion BPM lo cual

impide prestar el servicio de

acondicionamiento de medicamentos
Conocimiento del sistema normativo. )
generando menos ingresos para la
Proveedores nacionales. compafia
AL EXTERIOR
OPORTUNIDADES AMENAZAS

Tratados de integraciébn comercial que

implica oportunidad de nuevos mercados.
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Nuevas estrategias de capitalizacion,

mediante socios, competencia por productos

bancarios, fintech.

La pandemia Covid-19, al no prestar un
servicio vital para la comunidad, debe cerrar

en casos de aislamientos preventivos

afectando la economia e ingresos de la

Crecimiento permanente del mercado

- . empresa.
farmacéutico (nuevas compafias llegan al

pais). La competencia de mercado en el sector de

. _ acondicionamiento secundario de productos
El servicio prestado es necesario para la

e . farmacéuticos.
comercializacion en Colombia regulado por
el INVIMA para la prestacion de servicios por

lo cual es una necesidad del cliente este L L
Movimiento del mercado farmacéutico en

servicio. _
laboratorios

Colombia. (Disminucion de
presentes en el mercado del pais, debido a
la rentabilidad ofrecida por el Pais para

empresas del exterior).

10 Conclusiones
Seconcluye que lanormalSO 9001:2015 se complemente con la Norma BPM, entendiendo
gue norma ISO 9001:2015 tiene como parte primordial de su enfoque el factor estratégico,
mientras que la BPM no
Durante la revision realizada se identifica la importancia de la normativa BPM tanto para la

organizacion, como para cada persona que consuma un medicamento en Colombia. Entendiendo
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gue el cumplimiento de estas normas afecta a cada uno de los ciudadanos de este pais, ya que
estas aseguran que el medicamento sea eficaz respecto al propdésito para el cual fue fabricado y

gue no cuenta con contaminacién o impurezas no deseas para el consumo del humano.
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