MISION

Nuestra mision es ofrecer a la Instituciones prestadoras de Salud, Radiofarmacos para Tomografia por emisién de
positrones (TEP) de calidad, de facil acceso y de amplio cubrimiento nacional, utilizando tecnologia de puntay
personal altamente calificado, apoyando a la seguridad y efectividad en el diagndstico de cancerologia.

VISION

Para el afio 2022 ser una empresa innovadora y confiable en el mercado nacional y latinoamericano en la
produccion de radiofarmacos para Tomografia de Emisidn de Positrones (TEP) siendo una de las mejores plantas de
produccidn, con un equipo de trabajo competitivo, mediante nuevas tecnologias, logrando una responsabilidad
social y con el medio ambiente.




IDENTIFICACION DEL CONTEXTO Y PARTES INTERESADAS DE RADIO FARMACIA TRACERLAB

Contexto de la organizacion (capitulo 4.1 de la ISO 9001:2015) : son todos aquellos factores internos o externos que afectan la organizacion, ya sea de manera
positiva o negativa.
Partes interesadas : Persona u organizacion (3.2.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una decision o actividad

Hoja 1 y 2 : Encontrara la mision, visién de la empresa y la politica y objetivos especificos del sistema de gestién de calidad, que se tendra encuenta como base
de las siguientes hojas

Hoja 3: Se realizara la identificacion de los factores bajo un analisis de PESTEL, el cual nos permite realizar un analisis estrategico, para determinar el contexto
actual de la universidad, con el fin de crear nuevas estrategias u oportunidades y actuar ante posibles riesgos identificados.

En cada seccién del cuadro se incluye los comentarios y definiciones pertinentes para el desarrollo del ejercicio.

Hoja 4: Aqui se identificard los aspectos internos (fortalezas y debilidades) y los aspectos externos (oportunidades y amenazas) de la empresa.

Tenga en cuenta:

Amenaza: son riesgos que son externos por afrontar y no estan bajo nuestro control, este se puede priorizar entre los mas importantes

Oportunidades: Son factores positivos que se pueden aprovechar. Se pueden priorizar los aspectos positivos que se pueden controlar

Fortalezas: son factores positivos internos.

Debilidades: son factores negativos internos

Hoja 5: De acuerdo a la hoja anterior, se determina las estrategias, el cual se trabajan comparando las fortalezas, oportunidades, amenazas y
debilidades,siempre priorizando cuales son las mas importantes asi:

FO: Con base a las fortalezas y oportunidades detectadas

DO: Con base a las debilidades y oportunidades detectadas

FA: con fortalezas y amenazas

DA: base a las debilidades y amenazas

Hoja 6: Partes interesadas determinan quiénes son y cudles son sus requisitos, necesidades y expectativas.



POLITICA DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS. (RFT) elaborar y comercializar radiofarmacos para Tomografia de
Emision de Positrones (TEP) acordes con las tendencias del mercado para satisfacer las necesidades de nuestros
clientes, cumpliendo con estdndares de calidad en la aplicacién de las Buenas Prdcticas de Manufactura para
radiofarmacos (BPER) y demas normas vigentes. Nuestro compromiso es con la mejora continua y personal
calificado.

OBJETIVOS SGC

¢ Suministrar radiofarmacos PET de calidad, para satisfaccion y necesidades de nuestros clientes.
¢ Fortalecer los mecanismos y las herramientas de las BPER mediante la capacitaciéon y mejora continua al personal
competente del laboratorio.




Anadlisis Externo RADIOFARMACIA TRACERLAB

Factor de Analisis

Aspectos o Detalles

PLAZO

(marque con x)

Corto
(1 ano)

Mediano
(2 a 3 afos)

Largo
(mas 3 afos)

IMPACTO

Politico

Gobierno

Cambio de gobierno nacional o internacional conforme a
los paises involucrados para la exportacion de los
productos

X

indiferente

Cambios de normatividad y legislacién para las
radiofarmacias

Negativo

Econémico

Divisa

La devaluacion del peso frente al délar a aumentado el
precios de la materia prima y otros servicios que se
adquieren en dolares

Negativo

Social

Tecnoldgico

Modulos de sintesis Trasis

Nuevo modulo permite hacer dos producciones de 18 F-
FDG, usando un solo cassete de sintesis, lo optimiza el
uso de materias primas y los costos. Tambien permite la
produccion de otro radiofarmaco 18F-PSMA

Positivo

Ambiental

Desechos Radioactivos

Asegurarse que los desechos radioactivos se
mantengan en el minimo aplicable y que los desechos
son gestionados bajo una apropiada clasificacion,
categorizacion, segregacion, acondicionamiento,
almacenaminto y disposicion final

positivo

Legal

Resolucion 4245 Ministerio
de proteccion social

Por la cual se establecen los requisitos para obtener la
certificacion en Buenas Préacticas de Elaboracion de
Radiofarmacos y se adopta el instrumento para su
verificacion

Resolucion 181434 Ministerio
de Minas y energia

Por la cual se adopta el reglamento de protecion y
seguridad radiologica

Resolucion 181304 Ministerio
de Minas y energia

Por la cual se reglamenta la expedicion de la Licencia de
Manejo de Materiales Radiactivos




Analisis Interno de la Radiofarmacia Tracerlab

CONTEXTO INTERNO CONTEXTO EXTERNO
g .
5 Fortalezas Debilidades  Cpeiimlinees
P4 (son puntos fuertes internos) (Aspectos internos que nos juegan en contra) (Caracteristicas o elementos externos que se pueden
w aprovechar)
Falta de recurso financiero: Falta de apoyo Competencia en el mercado es limitada: la
2 financiero para repotencializar los servicios o inversion para la produccién de radiofarmacos a
] 1 o1 productos del laboratorio. o1 trévés de ciclotrén es muy alt'a p(lzr lo que solo Al
S existe tres empresas en el pais. Siendo la
i nuestra con mayor capacidad de produccién de
radiofarmacos.
Satisfaccion de los clientes: La empresa Se tiene relaciones comerciales con empresas Expansion en la linea de productos: Debido gran Pocos clientes, por el costo de infraestructura y
siempre ha mantenido una excelente del extranjero, ya que no hay empresas variedad de radiofdrmacos para tomografia por tecnologia para manejar el producto: Debido a las
relacion sus clientes, manteniendo su nacionales que manejen y/o presten algunos emision de positrones (PET), la empresa tiene caracteristicas radioactivas del producto, hace que
- fidelidad y respondiendo antes los servicios, equipos y materiales que requiere la mayor oportunidad a incursionar en nuevas los interesados en manejar este tipo de productos
5 problemas y situaciones que se presenten D5 |empresa: En el pais no se cuenta con empresas o5 lineas de productos. A5 deben invertir en recursos (infraestructura, personal
con ellos. que manejen y/o presten servicios, equipos y capacitado y tecnologia), para poder manejar este
materiales para el manejo de materiales producto de acuerdo a los permisos otrogados de los
, radiactivo. entes de control y vigilancia.
2 Aumento de demanda de radiofdrmacos para  |A6 |Producto llega tarde a las clinicas fuera de Bogotd,
tomografia por emisién de positrones (PET): por problemas con las aerolineas: Losdepachos a
Debido al aumento de personas que requieren otras ciudades se realizan por aerolineas
de este tipo de medicamentos para el comerciales, por lo que se depende del itinerario de
F6 D6 06 |diagndstico de cancer. las aerolineas. Las cancelaciones, retraso u otros
- problemas que presentan las aerolineas hacen que el
producto llegue tarde y por su corta estabilidad
algunas veces se pierde el producto.
Buen Ambiente laboral: Es una empresa Estabilidad del producto baja: El producto tiene
pequefio, donde la carga laboral no es muy una vida util de 12 horas, por los que las
pesada, los empleados se sienten en producciones se hacen de acuerdo con los
confianza y en familia lo cual lo hace pedidos del dia. Esto no ha permitido que se
Fo apropiado para mantener un buen bs puedan hacer producciones a gran escala de 09 A9
ambiente laboral y en comunicacion acuerdo a las proyecciones de ventas y asi
8 directa con la direccion. reducir costos)
é Buena calidad de los productos: La Falta de capacitacién de los trabajadores:
> empresa estando certificada en Buenas Aunque en los ultimos afios la empresa ha
E Préacticas de Elaboracion da cumplimiento enviado a los empleados a diferentes
E a la normatividad, lo que asegura la calidad capacitaciones ofrecidas por algunas empresas,
§ F10 |de los procesos de produccién de D10 |se considera que no han sido las capacitaciones |010 A10
§ medicamentos. suficientes como por ejemplo: validaciones de
o procesos y de tecnicas analiticas, manejo de
materiales radioactivos, y cuestiones propias de
manufactura farmacéutica
Infraestructura y equipos adecuados: Se
cuenta con la infraestructura y equipos
F11 D11 o11 A1

adecuados y necesarios para la produccién
y control de radiofdrmacos.




MATRIZ DOFA RADIOFARMACIA TRACERLAB S.A.S

D1

D2

D3

D4

DEBILIDADES

Falta de recurso financiero: Falta de apoyo financiero para repotencializar los
servicios o productos del laboratorio.

Estabilidad del producto baja: El producto tiene una vida util de 12 horas, por
los que las producciones se hacen de acuerdo con los pedidos del dia. Esto no

ha permitido que se puedan hacer producciones a gran escala de acuerdo a las
proyecciones de ventas y asi reducir costos)

Falta de capacitacion de los trabajadores: Aunque en los Ultimos afios la
empresa ha enviado a los empleados a diferentes capacitaciones ofrecidas por
algunas empresas, se considera que no han sido las capacitaciones suficientes
como por ejemplo: validaciones de procesos y de tecnicas analiticas, manejo
de materiales radioactivos, y cuestiones propias de manufactura farmacéutica

Se tiene relaciones comerciales con empresas del extranjero, ya que no hay
empresas nacionales que manejen y/o presten algunos servicios, equipos y
materiales que requiere la empresa: En el pais no se cuenta con empresas
que manejen y/o presten servicios, equipos y materiales para el manejo de
materiales radiactivo.

F1

F2

F3

F4

FORTALEZAS

Buen Ambiente laboral: Es una empresa pequefio, donde la carga laboral no
es muy pesada, los empleados se sienten en confianza y en familia lo cual lo
hace apropiado para mantener un buen ambiente laboral y en comunicacion
directa con la direccion.

Satisfaccion de los clientes: La empresa siempre ha mantenido una excelente
relacion sus clientes, manteniendo su fidelidad y respondiendo antes los
problemas y situaciones que se presenten con ellos.

Buena calidad de los productos: La empresa estando certificada en Buenas
Practicas de Elaboracion da cumplimiento a la normatividad, lo que asegura la
calidad de los procesos de produccién de medicamentos.

Infraestructura y equipos adecuados: Se cuenta con la infraestructura y
equipos adecuados y necesarios para la produccién y control de
radiofarmacos.

o1

02

03

OPORTUNIDADES

Competencia en el mercado es limitada: la inversion para la produccién de
radiofarmacos a través de ciclotrén es muy alta por lo que solo existe tres
empresas en el pais. Siendo la nuestra con mayor capacidad de produccién de
radiofarmacos.

Expansion en la linea de productos: Debido gran variedad de radiofarmacos
para tomografia por emision de positrones (PET), la empresa tiene mayor
oportunidad a incursionar en nuevas lineas de productos.

Aumento de demanda de radiofarmacos para tomografia por emision de
positrones (PET): Debido al aumento de personas que requieren de este tipo
de medicamentos para el diagndstico de céncer.

Al

A2

AMENAZAS

Pocos clientes, por el costo de infraestructura y tecnologia para manejar el
producto: Debido a las caracteristicas radioactivas del producto, hace que los
interesados en manejar este tipo de productos deben invertir en recursos
(infraestructura, personal capacitado y tecnologia), para poder manejar este
producto de acuerdo a los permisos otrogados de los entes de control y
vigilancia.

Producto llega tarde a las clinicas fuera de Bogota, por problemas con las
aerolineas: Losdepachos a otras ciudades se realizan por aerolineas
comerciales, por lo que se depende del itinerario de las aerolineas. Las
cancelaciones, retraso u otros problemas que presentan las aerolineas hacen
que el producto llegue tarde y por su corta estabilidad algunas veces se pierde
el producto.




IDENTIFICACION DE PARTES INTERESADAS PARA EL SISTEMA DE GESTION

IMPACTO ANTE EL INFLUENCIA CON EL
CATEGORIA PARTE INTERESADA NECESIDAD Y/O REQUERIMIENTOS EXPECTATIVA SISTEMA DE GESTION SISTEMA
ALTO BAJO ALTO BAJIO
i Cumplir con los requisitos
Notificar de manera oportuna los .
lineamientos y actos administrativos para establecidos
Ministerio de Salud y Proteccion Social Y . e X X
el desarrollo comercial de los productos y .
o . Garantizar productos seguros y
servicios del laboratorio. )
. efectivos para el uso humano
Gobierno
Notificar de manera oportuna los . . aa
. ) o . Garantizarl uso y disposicion
L " . lineamientos y actos administrativos para X
Ministerio de Minas y Energias . N N segura de los materiales X X
la produccion y manejo , material —
" B radiactivos.
radioactivo.
Importans Radioactivos X X
1Q Medical Servicies X X
General Electric X X
Casa matriz X X
Tecmol Farmacéutica Ltda X X
Cumplimiento en los pagos de las
Praxair Mantener buena relacion comercial factura de acuerdo a las X X
) -Calidad para la prestacién de servicios/ condiciones del contrato
Proveedores Cummings de los Andes productos - -Relaciones a largo plazo i &
Kaeser Compresores Oportunidad en el servicios/productos -Etica en relaciones X X
-Etica en relaciones comerciales -Mejorar ventas de acuerdo al
Quimi Control S.A crecimineto de la organizacion X X
o GenProducts Company X X
H
2 BPM andina X X
<
]
RGD X X
Instituto Nacional de Cancerologia X X
Instituto de Diagnéstico Médico - Idime X X
S.A
Fundacion Santa fe de Bogota X X
Fundacion Cardio Infantil X X
Centro Oncoldgico del Country X X
Fundacién Clinica Valle de Lili Buen imagen de los productos y de la Mantener buena relacién X X
A comercial
‘ s -Calidad para la prestacién de
" Fundacién Cardiovascular De Colombia -Oportunidad de pedidos. p B P X X
Clientes B servicios/ productos
-No cancelaciones. .
I limineto d -Oportunidad en el
Organizacion Clinica General Del Norte -Cumplimineto de pagos. servicios/productos X X
-Ser su principal proveedor
-Desarrolo de nuevos productos
Clinica Bonnadona Prevenir X X
Sabbag Radiologos S.A X X
Clinica La Asuncion X .
Centro Medico Imbanaco X X
Instituto Nacional de Cancerologia X X
Personas naturales, nacionales o
. extranjeras de todos los estratos socio Medicamentos seguros, eficaces y
Usuarios L X X
econémicos y culturales, a los que se les oportunos
aplica el medicamento
Buena prestacion laboral Salario justo
Gerencia, Administrativos, — boral Estabilidad laboral
% Empleados Profesionales, Tecnicos , Servicios Motivacion Labora stabilidad labora X X
o
E E=EizEs Condiciones laborales favorables
z
o Confianza Rentabilidad suficiente
Accionistas — X X
Apoyo en decisiones y proyectos




