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Andlisis de las caracterizaciones actuales de la gestion cadena de
suministro parala empresa PHARMETIQUE LABS S.A.

En la reunién realizada la segunda semana de marzo de 2018 en la sede principal
de Pharmetique Labs S.A, con el grupo de trabajo, la jefe del proyecto cosmos y el
lider de la cadena de suministro, se analizaron las caracterizaciones que tienen los
subprocesos de calidad de la cadena de suministro, los cuales requieren mejoras

adaptables a las nuevas necesidades de la organizacién segun su contexto.

Se encuentra que las actuales caracterizaciones no reflejan asi mismo la realidad
de los procesos. La organizacion destaca la necesidad de crear una mejor
descripcion de los procesos bajo los lineamientos NORMA NTC ISO 9001:2015.

Para ello es necesario revisar que desde la evidencia cientifica y casos de éxito de
otras organizaciones que pueda adaptarse al contexto y dar cumplimiento bajo los
LINEAMIENTOS DE LA NORMA NTC ISO 9001:2015.

La lider del proyecto Cosmos y el lider de la cadena de suministros piden que se
haga unos analisis detallados de las actuales caracterizaciones, donde se analicen

los siguientes aspectos:

e Formato de caracterizacion

e Informacion

e Interrelaciones de actividades
Adicionalmente se nos pide que esta propuesta de mejora no solo contenga el
formato nuevo, con cada una de las caracterizaciones del proyecto cosmos, sino
gue también podamos manifestar desde nuestra asesoria y experticia una
propuesta de adhesion a los trabajadores de la compafiia como sensibilizacion y

conocimiento de la misma.

A continuacién, se muestran las caracterizaciones actuales junto con las

observaciones encontradas



Caracterizacion actual de los subprocesos de calidad

Direccion Técnica Planta La Santé y CEDI

Caracterizacion Aseguramiento de Calidad Planta La Santé y CEDI

Caracterizacion de Proceso

DIRECCION TECNICA PLANTA LA SANTE Y CEDI

MISION: Asegurar el cumplimiento (Compliance) tanto técnico como regulatorio de los productos terminados, insumos y Procesos Farmacéuticos de la compaiiia La Santé
LIMITE: Inicia con solicitudes de clientes internos y/6 externos y termina con producto terminado liberado para la venta al mercado, solicitudes con decision, y procesos productivos validados.

RESPONSABLE: DIRECTOR TECNICO LA SANTE (D)
PROVEEDORES ENTRADAS QUE SE HACE SALIDAS / ENTREGABLES CLIENTES
Entes regulatorios P: Plan maestro de Simulacro Entes regulatorios
Entes Certificadores Decietos recogidade producto Acciones correctivas Entes Certificadores
Manufactura La Santé Resoluciones g;'nm"‘:::s‘::; i i matinc lia Andlisis de riesgos Clientes
Planeacion y Distribucion Normas H: Simulacro recogida producto Respuesta requerimientos Manufactura La Santé
Abastecimiento Normas de Calidad Mercado: sclictud de Eamites ante técnicos a entidades Planeacién y Distribucion
Financiera Documentos internos entidades de vigilancia y regulatorias regulatorias y de vigilancia. Abastecimiento
Gestion Humana Protocolos de fabricacién Informes mensuales de inventario de Dossier técnico revisado Direccién Cientifica
Calidad <= Cosse o ————— stancias controladas al FNE Site master file actualizado Financiera - Calidad
Direccion Cientifica Auditorias Internas WCMN!O Informe Recogida producto Innova - Juridica
Investigacién y desarrollo Auditorias externas A condiciones de planta e Pstién Humana
Juridica - Innova Plan simulacro de Registroa tiempo de reactivos Reporte de inventarios nvestigacion y desarrollo
Unidad de negocio: La Santé, recogida de producto del :/Zr:i':i?:rd::si? ;:tgé?\'::?'::: slslng mensual al FNE La Santé, Primary Care-
Primary Care- Speciality Care, mercado on entidades regulstorias 9 Resolucién de aprobacién de Speciality Care, Concumer
Concumer Health, CMO Plan actualizacién A: Gestionar respuesta materias primas controladas Health, CMO
Tecnologia Informatica del site master file requerimientos técnicos a entidades Certificado de carencia de Tecnologia Informatica
Asuntos Regulatorios regulatorias y de vigilancia reactivos controlados Asuntos Regulatorios
EmieoserigioroimsEkiSsivim Certificado de BPM
Justicia
DOCUMENTACION

Simulacro de recogida de producto del mercado
Gestidn tramites materias primas controladas
Gestién tramites reactivos controlados

Site master file, Documentacién técnica en Dossier

Software DOC MANAGER

S:\!Base Documental SG\!Publico

REQUISITOS POR CUMPLIR

Informe OMS Vigente, Normas regulatorias vigentes Nacionales y paises donde se PROCESOS INTER-RELAC| . e 2 4
comercializa producto. Farmacopeas, Resolucién 0001 08-01-2015 Ministerio de Justicia, G 1z Obl.e'"":s SMART ubicada
Resolucién 1478 de 2006 Ministerio dela proteccién social Todos los procesos de la compaiiia: TQ.F:ngnc:era\P_lan ) -
Norma SO 9001 V2008:4,5,6,7 Y 8 y Norma / Estandares BASC V4:2012 (Ver Tabla Procesos Estratégicos, Misionales y de Apoyo Financiera\!Publico\Planificacion

Ruta S:\|Base Documental SG\!Publico\Caracterizaciones\Tabla Requisitos ISO-BASC) dicadores




Aseguramiento de Calidad Planta La Santéy CEDI
Caracterizacion Aseguramiento de Calidad Planta La Santé y CEDI

Caracterizacion de Proceso

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD PLANTA LA SANTE Y CEDI
MISION: Garantizar el cumplimiento de requisitos regulatorios y de calidad en los productos terminados, asi como los procesos productivos en Laboratorios La Sante y CEDI
LIMITE: Inicia con solicitudes de clientes internos y/6 externos y termina con producto terminado liberado para la venta al mercado, solicitudes con decision, y procesos productivos validados..
RESPONSABLE: JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD )

PROVEEDORES ENTRADAS QUE SE HACE SALIDAS / ENTREGABLES CLIENTES
- P: Revision anual de la calidad del ntes regulatorios
gn:es Eeg:ﬁ: tozos Decretos, resolucionesy producto Hojas de calculo, softwarey Entes aniﬁcadores
oo Leftmeacors. normas - Normas de Calidad Auto inspecciones- Auditorias Procesos vaidados Client

Manufactura La Santé Certificados de andlisis Internas- Andlisis de riesgos Equipos calificados iomes
Planeacion y Distribucidn Transferencia de 1oy Proveedores calificados Manufactura La Santé

i : Plan maestro devalidaciones Artes aprobados e Y
Abastecimiento tecnologia H: Crear datos maestros SAP Informes de inspecciones BPH Planeacicn y Distribucidn
Flnaqc:era Documentos internos Calificar equipos A Coedids Albaste't‘:nmle'nlo‘
Gestion Humana Ordenes de produccién Inspeccién de procesos Andlsis e riesgos Direccién Cientifica
Calidad Protocolos defabricacién de fabricacién- Control de no Respuesta quejas técnicas Financiera - Calidad
Direccién Cientifica zattd\dfecord i conformes -Liberacion del Control de cambios implementado Innova - Juridica

iaacié sta de proveedores Producto- Entrenamiento BPM b BT RS i0
Investigacién  desarrollo S ockicto Asiiminado (o VeldSioAts GO T Cédigos de materiales. y Listas de Gestién Humana
Juridica - Innova Glarentena V- Calif d materiales creados en SAP Investigacion y desarrollo
- Calliicar proveeaores Producto terminado con decision

Unidad de negocio: La Santé,
Primary Care- Speciality Care,
Concumer Health, CMO
Tecnologia Informatica
Asuntos Regulatorios

Quejas técnicas
Auditorias Internas
Autoinspecciones
Solicitudes actualizacién
artes

Verificary aprobarartes
Verificar destrucciones

A: Gestionar quejas técnicas
Administrar controles de cambio

de empleo Informe revision anual

de la calidad del producto

Acta de destruccion verificadas

Cumplimiento cronograma
capacitaciones BPM

Unidad de negocio: La Santé,
Primary Care- Speciality Care
Concumer Health, CMO
Tecnologia Informética
Asuntos Regulatorios

SUB-PROCESOS
Simulacro de recogida de producto del mercado
Gestion tramites materias primas controladas
Gestidn tramites reactivos controlados
Site master file, Documentacidn técnica en Dossier

RIESGOS
Matriz de Riesgos ubicada en la ruta
S:\IBase Documental SG\IPublico\Matriz de
Riesgos

DOCUMENTACION
Software DOC MANAGER

S:\!Base Documental SG\!Publico

REQUISITOS POR CUMPLIR INDICADORES

Matriz Objetivos SMART ubicada en la ruta:
T:\IFinanciera\lPlan
Financiera\lPublico\Planificacion de
Indicadores

PROCESOS INTER-RELACIONADOS

Informe OMS Vigente, Normas regulatoriasvigentes , Farmacopeas
NormalSO 9001V2008: 4,5,6, 7Y 8 y Norma/Estandares BASCV4:2012 (Ver Tabla
Ruta S:\'Base Documental SGUPublico\Caracterizaciones\Tabla Requisitos1S0-BASC)

Todos los procesos de la compaiiia:
Procesos Estratégicos, Misionales y de Apoyo




Control de Calidad Planta La Santé y CEDI

Caracterizacion Control de Calidad Planta La Santé y CEDI

MISION: Cumplir con el programa de analisis de materias primas y producto terminado y validacién de métodos analiticos.

Caracterizacion de Proceso

CONTROL DE CALIDAD PLANTA LA SANTE Y CEDI

LIMITE.: Inicia con el ingreso de los materiales y productos a cuarentena y finaliza con la decisidn del estado de calidad de los mismos, Inicia con la solicitud de validacion de técnicas analiticas y
finaliza con entregas de reportes de validaciones, Inicia con la solicitud de elaboracidn de documentacion técnica y finaliza con la entrega de documentos técnicos actualizados

RESPONSABLE: JEFE DE CONTROL

PROVEEDORES

Planeacidn y compras
Bodega

Produccidn
Maquiladores

Aseg de calidad
Proveedor externa
Gestidn de calidad
Asuntos Regulatorios

DOCUMENTACION
Software DOC MANAGER

S:\!Base Documental SG\!Publico

DE CALIDAD

ENTRADAS
Materia prima y Matenal d= Envasey
empaque en cuarentena
Listado de prionidades
Muestras de producto en proceso y
terminade
Musstras de retencidn
Equipos a calibrar
Patrones de referencia
Material y products destruccicn
Documentos para aprobacidn

Cronograma de auditorias
Plan anual de renoyaciones AARR
Cronograma de transfersncias
Cronograma de validacidn de
procesos de Empiezs
Modificacionss de las Farmacopeas
Cronograma de reformulaciones y
nuevos productos

Controles de cambic de fabncantes
de materias primas MEE preductes
Selicitudes actualizacion de
metodologias | especificacionss v
cartificados anali ticos

REQUISITOS POR CUMPLIR

Informe 32 - Decreto 677 de 1995 - Farmacopeas vigentes- Resoluddn 2514 de 1995 -
Resolucidn 006 del 2000 -Resolucidn 4536/1996 - Resolucidn 243710/1999 -
Resolucidn 1267/2001 - Resolucidn 1400/2001- Resolucidn 3619 de 2013

Norma 1SO 9001 V2008: 4,5, 6, 7Y 8 y Norma / Estandares BASC V4:2012
(Ver Tabla Ruta S:\'Base Documental SG\IPublico\Caracterizaciones\Tabla

Requisitos IS0-BASC)

QUE SE HACE
Muestreo y andlisis de materias primas y
MEE
Andlisis de producto en procesoy
terminado.
Control de destrucciones
Control de plagas y roedores
Calificacidn de proveedores
Control de sistemas de apoyo critico
Validacidn de métodos analiticos
Transferencias de métodos analiticos
Gestidn del modulo de Calidad QM
SAP
Elaboracidny actualizacion de
metodologias de analisis,
especificacionestécnicasy
cerificados de productos terminados
¥ materiales

SUB-PROCESOS

Materiales
Producto Terminado

SALIDAS / ENTREGABLES

Certificado de Andlisis de materias
primas y MEE.

Rétulos de estado de calidad de
materias primas yMEE

Certificado de andlisis de producto
terminado

Actas de destruccidn

Informes mensuales de controles de
plagas

Informes de calificacion de
proveedores

Repores devalidacidn de métodos
analiticos.

Reportes detransferencias de
métodos analiticos

Metodologias analiticas para MEE |
MP y PT

CLIENTES

Planeacidn y Exportaciones
Compras

Bodegas

Produccidn

Aseguramiento de calidad
Investigacion y desarrollo
Area de Estabilidades
Asuntos regulatorios

RIESGOS

Matriz de Riesgos ubicada en la ruta
S:\IBase Documental SG\IPublico\Matriz de

Riesgos

Validacion de Métodos Analiticos y transferencias.

PROCESOS INTER-RELACIONADOS

Investigacion y Desarrallo

Asuntos Regulatorios y Direccién Técnica

Gestidn Humana vy Financiera

Manufactura,y Aseguramiento de Calidad, Sistema de Gestion
Planeacidn y Distribucién y Compras

INDICADORES
Matriz Objetivos SMART ubicada en la ruta:

T\IFinanciera\lPlan

Financiera\lPublico\Planificacion
Indicadores

de




Calidad y direccion técnica Planta MMF

Caracterizacion del Calidad y Direccién Técnica Planta MMF

Caracterizacion de Proceso
CALIDAD Y DIRECCION TECNICA PLANTA MMF

MISION: Garantizar |3 calidad de los insumos v de los productos elaborados mediante resultados confiables, trazables, atiempoy a costos competitivos, asicomo garantizarlos procesos productives y soporte, que
aseguran el efectivo funcionamiento del Sistema de Gestidén de Calidad en MMF.

LIMITE: Iniciacon la Planeacidn del control de los Insumos que garanticen los resultadosy las decisiones emitidas, y finaliza con la decisidn del estatus de calidadyla administracidn de las muestras de retencidn de los
productos terminadas, en todo momento bajo el control del Aseguramiento de Calidad del proceso.

RESPONSABLE: Jefede Calidad y DT MMF)

PROVEEDORES SALIDAS /ENTREGABLE

+ Entes ReguladoresNacionales
(Invima, Ministerio de justicia).

+ Entes certificadores internacionales.

+ Gestion de Calidad.

+ Produccidn (Mantenimiento,
Metrologia, Planta produccion MMF).

+ Logistica (Planeacion & Compras).

+ Logistica (Almacenes).

+ Controly Aseguramiento de Calidad

(LS y PHQ).

+ Proveedores (deinsumosparalos
andlisisfisico-quimicos, de senvicio,
de equipos y su mantenimiento, de
Andlisis).

+ Laboratorios clientes.

+ Clientes.

ENTRADAS

- Normatividad Nacional e Internacional.

Frocedimientos |, Instructives y formates.
Monografias y Certificados Analiticos.
Materias primas, Matenales de envass,
Empaque y Acondicionamiento.
Estandares e insumos para andlisis.
PFropesos y metodologias Valdadas.

= Ordenes de produccidn, Protocols de

fabricacion y Batch Records.

= Programa de Produccitn.
= Froductos en Froceso, al granel y

terminades y para destruir,

Contratos con Provesdores de insumos y
SErvicios.

EqJ POS CON SUS Manuakes.

Calibraciones y Mantenimiento de
Equipos.

- Quejas, Reclames.
- Auditorias de clentes y entes

reguladarss.

QUE SE HACE.

+ Pizrear, miefar e Implementar & AMECENETIEND |

control de Insumos para los analisls de M-
quimices (FQ)

- Pilanear, diseflar e Implementzr el Programa de

2sequiamientn o8 Cainad (MoniDre0 Embiental o2
3 piantz. Conbrol oe Fiagas: Control microbioiogico
e ambienties, personal  supericies. auto-

rEpECTIONgS. EUONOTEE, EnTENEMIETD 08 PerEOna)

= Muestrear, Idenificar y anallzar los Insumos.

procLctos 3 graned ¥ Reminaces
Aprobar o rechazar de los producios anallzades.

= Anminktrar 125 musstas envianas 3 oS provesdonss

o EndlEis U seguimiEnin

= Verficar (3 callbracidn v el menbenimiento ce los

EUipos 3 Lz,

« Almacenar las muesiras de rebenciin de producio

flerminaoo & InsUmcs.

+ Tramitar (@ cevolucion 0 cEEiNUCCItn o8 INSUMCS

prodicios rechazacios.

+ Tramitar ques j reclamios feonicos.
« Reckhir y realizar Audior i
- Agegurar o cumplimiento 02 todas IS anteriores

SCOVE0ES. estaDISCEr DESMECIONES |y plEnes o2
@cciin que garaniicen el cumplimiento de i3 Miskdn
ol Eltema

» Declaracin de Liberacidn al mercade o

de No Conformidad, de productas
terminadas.

- Declaracidn de Aprobacion o Rechazo de

NSumaos.

- Resultades Fisico-Quimicos confiatles,

trazables y a costos compettives..

= Control de los equipos y reactives propics

de los ensayos fi sico-guimicos.

= Control de los procesos productives y los

Procesos soporte que garantizan la
cabdad de los productos.

= Mejorar la calidad de kos productos y la

=safisfaccion de los chentes, mediants &
analkisis de quejas.

« Facilitar el proceso de devolucion o

destruccidn de insumes y productos que
no cumplen especificacionss.

= Mejoramiento de los proceses de Cakidad

mediants deteccion de oportunidades y
atencidn de suditor as.

= Mejoramiento de los provesdores de

andlisis e insumes mediante la ejecuciin
de auditorias.

CLIENTES

» Entes regulatorios

+ Entes Certificadores

»  Asuntos regulatorios.

+  Produccidn.

+ Logistica (Planeacidn &

» Compras)

» Logistica (Almacenes).

+ Proveedores de insumos
para analisis.

+ Laboratorios clientes.

+ Clientes.

SUB-PROCESOS
Gestidn de artes, Control de cambios, Quejas
Técnicas, Calificaciones de equipos, Inspeccion,
Validacion de Hojas de calculo y Software y
Validaciones de procesos

RIESGOS
Matriz de Riesgos ubicada en la ruta
S:\IBase Documental SG\IPublico\Matriz de
Riesgos

DOCUMENTACION
Software DOC MANAGER

S:\!Base Documental SG\!Publico

REQUISITOS POR CUMPLIR
Mormatividad Sanitaria INVIMA vigente.
Entes Reguladores de la Comercializacidn de medicamentos en los paises a
donde se exporta.
MNorma 150 9001 V2008: 4,5, 6, 7Y & y Norma / Estandares BASC V4:2012
(Ver Tabla Ruta S:\IBase Documental SG\Publico\CaracterizacionesiTabla
Requisitos150-BASC)

INDICADORES
Matriz Objetivos SMART ubicada en la ruta:
T\IFinanciera\lPlan
FinancierallPublico\Planificacion de
Indicadores

PROCESOS INTER-RELACIONADOS

Todos los procesos de la compaiiia:
Procesos Estratégicos, Misionales y de Apoyo




Estabilidades

Caracterizacion Estabilidades

Caracterizacion de Proceso

ESTABILIDADES

OBJETIVO : Realizar estudios de estabilidad de medicamentos a corto y large plazo, siguiendo los lineamientos de la normatividad nacional e internacional, para garantizar la calidad de los productos
comercializados hasta su terminacion de vida Gtil, también para verificar la posible ampliacion de vida Gtil de los productos de acuerdo a las exigencias del mercado.
LIMITE: Inicia con el Plan Anual de Estabilidades y finaliza con la entrega de reportes de estabilidades comrespondientes,

RESPONSABLE: JEFE DE CALIDAD Y DT MMF Y COORDINADOR DE PROCESOS DE ESTABILIDADES.

PROVEEDORES
+ INVIMA,
Entidades regulatorias internacion el
Flan Anual de Estabilidades yfinaliza
con laentrega de reportes de
estabilidades correspondientes,
RESPONSABLE:
+ Asuntos Regulatorios
« Investigacidny Desarrollo
+ Aseguramiento de Calidad
+ Logistica (Planeacidn & Compras).
+ Logistica (Almacenamiento)
+ Produccion LS
+ Produccién MMF
+ Validaciones
+ Control de Calidad LS
+ Control de Calidad MMF
+ Produccion (Metrologia)
+ Gestion Humana
+ Gestion Documental
+ Proveedores externos

ENTRADAS

MNormatividad Nacional e Internacional.
Procedimientos |, Instructivos y
Formatos

Programa de mantenimiento ¥
Calificacion de Equipos.

Recursos fisicos y humanos
Patrones de referencia

Solicitudes de Estudios de Estabilidad
Acelerada , Largo Plazo yde
Seguimiento “On going™.

Informes de Validaciones

Informes de Tiempo Cero.

Productos Nuevos.

Listados productos a fabricar.
Listado de prioridades de productos
Lotes Piloto y/oindustriales.
Productos semielaborados y al granel
Reformulaciones de productos.
Lotes reprocesados.

Autos Invima.

Quejas yo Reclamaciones

_ QUE SE HACE

« Plansar, dizefiar & implementar &l Flan Anual de

Estudios de Estabiidad.

= Coordinar toda la logistica en recursos para o inicia

del estudio de estabiidad.

= Revisarinforme de Tiempe Cero, con cumplimiento

de especificacionss y normatividad nacional e
nal.

roductos 3 Aseguramiento de Cabidad
ar3 ingresar 3 estudios de estabiidad.

= Diligenciar Protocolo de Estabiidad.
« Ingresar productos a Camaras de Estabiidad y 3

cronograma de Estabiidades.

= Realizar todos kos ensayos, en todos los tiempos

el estudic.

-/ Responder Autos Invima.

zar procedimientos del drea de ectabiidades.
itar y control del personal.

= Vernificacion mantenimiento de Cromatdgrafos ¥

Gamaras de Estabiidad.

- Asegurar & cumplimiento de todas las anteriores

actividades, establecer desvisciones y planes de
accion que garanticen =l cumplimiento de la Mision
del sistema.

SALIDAS /
ENTREGABLES

= Solicitud de Estandares,
Reactivos & Insumos.

* Informes de Estudios de
Estabilidad con cumplimiento
de normas nacionales e
internacionales.

» Respuesta a autos

= Plan Maestro actualizado
para estudios de estabilidad

= Plan Anual para estudios de
estabilidad en proceso.

» Informes de Calificacion de
Equipos.

= Indicadores del drea de
estabilidades.

CLIENTES

= Compras

» Investigacidn y Desarrollo.
» Asuntos Regulatorios.

= Gestion Documental.

DOCUMENTACION
Software DOC MANAGER

S:\|Base Documental SG\!Publico

REQUISITOS POR CUMPLIR

Informe Técnicos especializados OMS, ICH, etc., Decreto 677 de 1995
Farmacopeas, Resolucidn 2514 de 1995

Norma 1SO 9001 V2008: 4,5, 6, 7Y 8 y Norma / Estandares BASC V4:2012
(Ver Tabla Ruta S:\Base Documental SG\Publico\Caracterizaciones\Tabla
Requisitos 1S0-BASC)

SUB-PROCESOS

MN.A.

PROCESOS INTER-RELACIONADOS

Produccién
Aseguramiento de Calidad
Investigacién y Desarrollo
Asuntos regulatorios
Direccidn Técnica

RIESGOS
Matriz de Riesgos ubicada en la ruta
S:\Base Documental SG\IPublico\Matriz de
Riesgos

INDICADORES
Matriz Objetivos SMART ubicada en la ruta:
T\IFinanciera\lPlan
Financiera\lPublico\Planificacion de
Indicadores




Sistema de Gestion

Cara
Caracterizacion de Proceso
SISTEMA DE GESTION L
MISION: Garantizar &l mantenimiento del Sistema Integrado de Gestidn de la Compafiia. cterizacion
LIMITE: Inicia con la definicién de lo elementos del Sistema de Gestion ytermina con la implementacion de los elementos del Sistema de Gestion aprobados por la Gerencia de Calidad .
RESPONSABLE: JEFE DEL SISTEMA DE GESTION Sistema de
PROVEEDORES ENTRADAS QUE SE HACE SALIDAS /ENTREGABLES CLIENTES Gestion
Entes regulatorios Decretos, resoluciones y Coordinarla actualizacion delas Revision Gerencial Ejecutada Entes regulatorios
Entes Certificadores normas - Narmas de E?g:;?nsa?;ns;i:zisﬁn P Politicas generales Entes Certificadores
Todos los procesos de la Calidad Administrar el QDB ’ documentadas y divulgadas. Todos los procesos
Organizacidn Documentos internos y Realizar entrenamiento del sistama Calificacidn del SIG Organizacidn
Clientes externas seglin necesidad de las diferentes Induccion General y Clientes
Proveedores Registros del Sistema areas de la compafiia. entrenamientos ejecutados Proveedaores
Procedimientos Coordinar el desarrollo delas Conceptos favorables de
Quejas Reclamas audit_on’asinternas‘_f;"extern_as. auditorias externas
Auditorias Intemas Administrarla gestion deriesgos por Programa de Auditoria Interna
Auditoria Externas i ejecutado

DOCUMENTACION
Software DOC MANAGER

S:\!Base Documental SG\!Publico

Auto inspecciones

REQUISITOS POR CUMPLIR
Informe OMS Vigente, Mormas regulatorias vigentes Nacionales y paises donde

se comercializa producto.

Norma 150 9001 WV2008: 4,5, 6, 7Y 8 y Norma / Estandares BASC V4:2012
(Ver Tabla Ruta S:\IBase Documental SG\Publico\Caracterizaciones\Tabla

Requisitos|S0-BASC)

Coordinar Comité SAC
Coordinar Comité de Prevencion y
Atencidn de Crisis

Comités ejecutados
Bases de Documentos y

Administrar el Sistema CAPA registros controlados.
Administrarla base documental Bases de desviaciones
Apoyar la implementacién dela controladas

metodologia de control de cambios. Metodologias implementadas

SUB-PROCESOS RIESGOS

Matriz de Riesgos ubicada en la ruta
S:\IBase Documental SG\Publico\Matriz de
Riesgos

Revisidn Gerencial, Auditorias de Calidad, Gestidn
de Riesgos, Tratamiento de quejas, Mejora
Continua y Base Documental.

PROCESOS INTER-RELACIONADOS - INDICADORES
Matriz Objetivos SMART ubicada en la ruta:

T:\IFinanciera\lPlan
Financiera\lPublico\Planificacion de
Indicadores

Todos los procesos de la compaiiia:
Procesos Estratégicos, Misionales y de Apoyo




ANALISIS DE RESULTADOS

De acuerdo con la revision de las caracterizaciones actuales se evidenciaron los siguientes
aspectos:

e Las caracterizaciones no describen el ciclo PHVA claramente.

e No se observa interrelacion entre entradas y salidas. numeral 4.4.1 de la ISO 9001-
2015.

e En las caracterizaciones actuales se evidencia una ruta de indicadores, que no permite
detectar cuales con los indicadores mas importantes que aseguran la operacion eficaz
y control de los procesos.

e Las caracterizaciones actuales no muestran los recursos necesarios para el desarrollo
de las actividades del proceso.

e No es clara la secuencia entre las entradas y actividades de los procesos

e El formato de las caracterizaciones no permite entender el proceso.

e En la actualidad falta informacion en las caracterizaciones como acuerdos de servicios.

e A pesar de que se muestran los requisitos para el proceso no son claros.

e Enlos riesgos solamente mencionan la ruta de la matriz, pero no se resaltan los riesgos
criticos.

e En las caracterizaciones los subprocesos y procesos, la informacién contenida no es
acorde a la realidad de estos, dentro de la organizacion.

e No se evidencia el alcance en ninguna de las caracterizaciones. Para determinar hasta
donde va el proceso.

e Los requisitos no son claros.

e No se describen los documentos claves de cada proceso.

¢ No existe organizacién l6gica dentro de la caracterizacion de acuerdo a la norma.

e Los trabajadores no logran comprender el proceso plasmado en las caracterizaciones

actuales.



| METODO |

No se observa una
interrelacion  clara entre
entradas y salidas de los

procesos
X

No es clara la secuencia e
interaccion de los procesos

No se evidencia la
documentacion mas
relevante  que  permite
gestionar el proceso

\

Se dificulta el seguimiento de
las actividades y la evaluacion
de su eficacia.

ANALISIS DE CAUSAS

| mano DE oBRA |

Los trabajadores no logran
comprender el
plasmado en la
caracterizacion actual.

proceso

\

Se evidenci6 que no todo el
personal del proceso de
calidad conoce la
caracterizacion de su

subproceso.

El método empleado para las — - Eel perls:naliﬂ(faotrl;r;e(:icgzra laruta
caracterizaciones no se adapta a las Se dificulta determinar  las procesos, o que demanda baja
necesidades actuales de la organizacién S actividades para la operacion y >
proceso.
- - del proceso
No se evidencia, que los procesos
contratados externamente se controlen.
>
>
No se evidencias los No se evidencia la gestién del No es clara la gestion
recursos necesarios para el f—————> riesgo. “« por procesos.
desarrollo del proceso .
P El disefio de la
/ g?:ﬁfg\fgﬂgr rnoiersn;es"a La informacién no es clara o La inf -, |
d P - para lograr los resultados Y a in Iormacmln no esltcgra
previstos en los procesos. ‘g——— Para lograr fos resuliados

No se pueden prevenir o
reducir los efectos no deseados,
es decir, que se vaya a realizar
la actividad y no haya el
recurso.

/

Y

Se dificulta la planificacién de
como lograr los objetivos,
numeral 6.2.2, Norma
1S09001:2015

Se dificulta la trazabilidad de la
informacién documentada, con
los procesos interrelacionados.

I MATERIALES

previstos en los procesos.

¥

Se dificulta el control y evaluacion del
proceso, en la deteccién rapida de la
causa de desviaciones en el proceso.

| manaceEmenT |

La causa mas relevante, de
uno de los problemas del
sistema de gestion de calidad
es la caracterizacion de
procesos, porque no presentan
la informaci6n necesaria para
cumplir con los requisitos de
laNTC 1SO 9001:2015,
adicional no es acorde con la
realidad de la compafiia.




CONCLUSIONES

Las caracterizaciones actuales que encontramos de los subprocesos de calidad
no estan alineadas al proyecto cosmos de Pharmetique Labs S.A, el cual
consiste en que las tres sedes (Sede La Santé, Sede Pharmetique y Sede MMF),
se alineen y trabajen bajo el esquema de cadenas de produccion.

Se presentan caracterizaciones del subproceso de calidad que contienen
demasiada informacion, y en el momento de ser consultadas no proporcionan
con claridad las actividades que se realizan en cada subproceso, dificultado su

control.

El formato utilizado para las caracterizaciones actuales no evidencia el ciclo
PHVA de manera concreta y organizada en busca de la mejora continua de los

procesos

El nuevo proyecto cosmos busca reorganizar y consolidar las tres sedes, bajo
un mismo sistema de gestion de calidad, desde el principio de la norma NTC ISO
9001:2015 que es el enfoque basado en procesos. La organizacion requiere un

formato de caracterizacion sencillo y aplicable segun el contexto.

Se requiere buscar dentro de las bases de datos y ejemplos de éxito de otras
empresas, un formato que permita adaptar las necesidades actuales de la

compafia de acuerdo con el planteamiento del proyecto cosmos.



La empresa requiere crear un formato de caracterizacion bajo el sistema de
PHVA junto con su instructivo, el cual sea entendido por toda su poblacion

trabajadora

Se requiere proporcionar desde la asesoria del proyecto impacto dentro de los
subprocesos de calidad, hacia la mejora continua de sus caracterizaciones.

Es necesario como medida del proyecto realizar acercamiento con la jefe del
sistema de gestidon de calidad y los lideres del proyecto cosmos, para verificar y
aprobar que el formato cumple con las expectativas de la compafiia.

Se debe propiciar acercamiento presencial y direccional hacia los responsables
de cada uno de los subprocesos del proceso de calidad, para recopilar la

informacion que se registrara en el nuevo formato.
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