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Definiciones

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

MINSA: Ministerio de Salud

LNCM: Laboratorio de Normas y Control de Medicamentos

Autoridad Sanitaria: Autoridad responsable de la regulacion sanitaria en cada pais

Productos de interés sanitario: Medicamentos, cosméticos, productos naturales,
medicamentos veterinarios, equipo y material biomédico, suplementos alimenticios,

alimentos, productos quimicos, plaguicidas y productos domésticos.
Procedimientos de mantenimiento: Renovaciones y cambios post registro

Procesos operativos: definen de manera directa la forma en que se realiza el proceso
para la prestacion de servicios de Registra-2®.: Registro Sanitario, Registro de marca,

Representacion legal, Cumplimiento de etiquetado, servicios adicionales

Procesos estratégicos: Procesos vinculados a la responsabilidad de direccion
general, y guian el proceder de los procesos operativos: Proceso de Direccion

general, Proceso de SGC

Procesos de apoyo: Procesos que brindan soporte a los procesos operativos:
Mensajeria, recursos humanos, finanzas, marketing, artes, contabilidad, notariado,

informacion y tecnologia.



Resumen de la préactica dirigida
Angulo, C: Disefio del Sistema de Gestion de Calidad de Registra-2® basado en la
Norma INTE/ISO 9001:2015. Informe Final de Graduacion. Practica Dirigida. Facultad

de Farmacia. Universidad de Costa Rica. 2019

Comité asesor: Dra. Keren Zufiiga, Dra. Judy Wu, Dr. Pacheco

Palabras claves: Sistema de Gestiéon de Calidad, Norma INTE/ ISO 9001:2015,

Procedimientos, Manual de calidad, Asuntos Regulatorios

El profesional farmacéutico tiene un papel significativo en el area de Asuntos
Regulatorios, esté, con su conocimiento acerca de la legislacion vigente, informacion
técnica, clinica, quimica, es capaz de controlar y acreditar el cumplimiento de las
exigencias por parte de la Autoridad Sanitaria, mantener actualizada la informacién
referente a los productos de interés sanitario y lograr la comercializacion de estos de

la manera mas conveniente.

Un proceso ejecutado adecuado y efectivamente es vital para lograr obtener un
certificado de registro y la comercializacion de cualquier producto de interés sanitario
y mantenerlo asi en el tiempo, es por tanto, que resulta necesario contar una
herramienta que permita ofrecer un servicio de calidad, eficiente y efectivo, en donde
se contemplen los procedimientos, y demas documentacion, asociada a los procesos
de la compafiia en el area de asuntos regulatorios de la manera mas ordenada y clara,

con el fin de facilitar la labor regulatoria.

En base a lo mencionado, se disefia un sistema de gestion de calidad para Registra-
2®, compafia que brinda servicios farmacéuticos en el area de asuntos regulatorios a
laboratorios farmacéuticos e industrias que comercialicen productos de interés
sanitario en Centroamérica, Ecuador y Republica Dominica, basado en la norma
INTE/ISO 9001: 2015, con el fin de generar la documentacion basica del sistema de

gestion de calidad, tales como procedimientos, matrices, fichas y demas herramientas



para la adecuada documentacion de la compafia, para lograr estandarizar los

procesos y brindar a sus clientes calidad, efectividad y eficiencia en sus servicios.

Los documentos elaborados, son las herramientas del sistema de gestion de calidad
de Registra-2®, en donde la Direccién General tiene un rol de gran importancia en el
cumplimiento de este, son un reflejo de la realidad de la organizacion para el
cumplimiento de los requisitos de la norma, por tanto, dicha documentacion es

cambiante, por lo que debe revisarse, corregirse y actualizarse permanentemente.



Informe final de la practica dirigida

Objetivo General

Aplicar los conocimientos, destrezas, habilidades y valores adquiridos durante la
formacion académica en la Facultad de Farmacia de la Universidad de Costa Rica en

la practica dirigida en Registra-2®.

Objetivos especificos

e Adquirir nuevas destrezas y conocimientos en el area de asuntos regulatorios,
para un permitir un desarrollo éptimo profesional a posterior.

e Integrar al estudiante en el &mbito laboral fomentando el trabajo en equipo, la
actitud ética y profesional mediante la interaccion con los profesionales del
departamento de asuntos regulatorios y areas afines.

e Desarrollar en el estudiante el hdbito de la observacion, investigacion, analisis y
resolucion de problemas durante la realizacion de la practica dirigida en
Registra-2 ®.

e Disefar un sistema de gestion de calidad que permita resolver una necesidad

de Registra-2 ® durante el primer semestre 2019.



Marco teérico

Actualmente la practica farmacéutica es creciente en la produccion industrial de los
medicamentos y productos sanitarios, siendo cada vez menos las funciones de
formulacién magistral, consolidando el papel del farmacéutico en la industria, en los
analisis clinicos y sanitarios, sin dejar de lado su papel en la farmacia hospitalaria y la
comunitaria; el farmacéutico posee un rol complementario dentro de un equipo
sanitario, siendo el paciente el principal beneficiario de las acciones del

farmacéutico.(1)

La industria farmacéutica es un importante elemento de los sistemas de asistencia
sanitaria de todo el mundo; esta constituida por numerosas organizaciones publicas y
privadas dedicadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacién y comercializacién de

productos de interés sanitario, esencialmente medicamentos de uso humano. (2)

Es notable la participacion del farmacéutico en la seguridad sanitaria, y ain mas, por
su aportacion de conocimientos y habilidades en el area de asuntos regulatorios, area
gue nacié del deseo de los gobiernos de proteger la salud publica mediante el control
de la seguridad y la eficacia de dichos productos, por ejemplo, los medicamentos de
uso humano, los medicamentos de uso veterinario, los dispositivos médicos, los
pesticidas, los productos agroquimicos, los cosméticos y los medicamentos
alternativos, controlando de una manera adecuada los productos de interés sanitarios

gue se comercializan. (3)

El departamento de Asuntos regulatorios de las industrias farmacéuticas garantiza que
estas cumplen los reglamentos y leyes que gobiernan los medicamentos o dispositivos

médicos. Son el puente esencial entre la industria y las autoridades reguladoras. (3)

Actualmente no solo la industria farmacéutica cuenta con departamento de asuntos
regulatorios, existen compafiias externas que se dedican a la prestacioén de servicios
regulatorios para los laboratorios farmacéuticos e industrias que comercialicen

productos de interés sanitario, lo que ha ampliado el area laboral del farmacéutico, sin



embargo a pesar de la gran variedad de puestos en los que se puede desempefiar un
farmacéutico, resulta necesario tener un buen rendimiento laboral, ya que las
empresas exigen profesionales que sean eficientes en desarrollar los distintos

procesos en la compafiia. (4)

Para tener un buen rendimiento laboral existen varios determinantes, en primer lugar,
se encuentra la formacién académica, pues es de suma importancia la adquisicion de
conocimientos obtenidos en la universidad, también otro determinante es el desarrollo
de competencias tanto técnicas como transversales, y éstas no son aprendidas
solamente en la universidad, sino que también existe otro mundo donde son

potenciadas y/o adquiridas, este mundo es el de las practicas profesionales. (4)

Las préacticas profesionales sirven para poder poner en practica los conocimientos y
habilidades adquiridas tanto en la universidad como en actividades externas realizadas
por los estudiantes. Por lo que consisten en un primer acercamiento al mundo laboral
por parte de ellos, en consecuencia, éstas tienen un gran valor de aprendizajes para

sus futuras profesiones (5).

Por lo anterior es que los futuros profesionales en Farmacia, ademas del amplio
conocimiento en medicamentos brindado en la universidad, deben complementar su
aprendizaje con practica, que le permita conocer situaciones y dinamicas reales,
desarrollar experiencia laboral, trabajar en equipo con personas que tienen distinta

formacién académica, y facilitar la insercion al mercado de trabajo.

La Universidad de Costa Rica, facilita la integracion de los estudiantes de la carrera de
Licenciatura en Farmacia en el ambito laboral, mediante la Practica Dirigida, que
permite ampliar la vision, asi como brindar experiencia en un entorno laboral de

aprendizaje.

Durante esta Practica Dirigida, la empresa Registra-2 ® brinda su colaboracion como
Centro de Préctica en el area de Asuntos Regulatorios, la empresa cuenta con un
portafolio amplio de medicamentos, productos de interés sanitario, y de tareas
relacionadas al area de asuntos regulatorios, tanto en Costa Rica, como en



Centroamérica, Republica Dominica y Ecuador, que permiten incorporar a los futuros

profesionales en el ambito laboral, en esta area de una manera acertada.
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Memoria de actividades

Actividades desarrolladas

Conocimientos Adquiridos

Elaboracion de documentos necesaria
para el registro sanitario y su
mantenimiento (renovaciones y cambios
post registro) como insertos,
monografias, formatos de estudios de
estabilidad, protocolos de estudios de

Estabilidad, entre otros.

Conocimiento y manejo de base de
datos de medicamentos para la
elaboracion de monografias e

insertos.

Conocimiento  de informacion
farmacologica acerca de los
productos que se comercializan en

Centroamérica.

Conocimiento de productos
nuevos que se comercializardn en

el pais.

Conocimiento acerca de los
requisitos que deben contener los

estudios de estabilidad.

Revision de Estudios de Estabilidad, para
evaluar el cumplimiento de los requisitos
estipulados en la reglamentacion

aplicable.

Conocimiento acerca de los
requisitos que deben contener los

estudios de estabilidad.
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Gestion del proceso de respuestas de
prevenciones y recursos de revocatoria
(revision de documentos, elaboracion

cartas de respuestas).

Redaccion de cartas para dar
respuestas a prevenciones Yy

recursos de revocatoria.

Conocimiento técnico sobre el
procedimiento para responder a
prevenciones y recursos de

revocatoria.

Homologacion de la informacién de los
expedientes de diferentes medicamentos

con la base de datos de Registra-2®

Conocimiento sobre la importancia
del manejo adecuado de Ila

informacion de los medicamentos.

Gestion de cumplimiento de etiquetado
de diferentes productos de interés

sanitario.

Conocimiento sobre la importancia

del etiquetado de los productos.

La importancia del control de
etiquetado por parte del laboratorio
con respecto al aprobado por la

autoridad sanitaria.

Elaboracion de dossier de inscripciéon de

productos farmacéuticos.

Organizacion de dossier para el
cumplimiento de los requisitos de

registro sanitario.

Elaboracion de Check list de los
requisitos de etiquetado de alimentos
preenvasados con regimenes especiales

(Nutricién enteral).

Conocimiento acerca de los
requisitos de etiquetado que debe
cumplir la nutricién enteral para

optar por el registro sanitario.
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Evaluacion de la nueva legislacion de
Panama aplicable al registro de diferentes
productos sanitario y su mantenimiento

(renovacion y cambios post registro).

Conocimiento de la nueva
legislacion de Panama para el
registro y su mantenimiento
(renovacibn 'y cambios post
registro) de los productos de

interés sanitario.

Conocimiento sobre los cambios
de la reglamentacién de Panama
en cuanto al registro sanitario con
respecto a la reglamentacion
aplicable al resto de

Centroamérica.

Capacitacion en Gestidon de calidad, con
base en la Norma INTE/ISO 9001:2015

Conocimiento sobre el disefio de

un sistema de gestién de calidad.

Conocimiento sobre la elaboracion
de documentos para el sistema de

gestion de calidad.

Conocimiento sobre la

organizacion de una compaiiia.

Importancia de la implementacion
de sistemas de gestion de calidad

en las compafiias.

Disefio del sistema de gestién de
calidad de Registra-2®
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Subir dossier de productos de interés
sanitario a la plataforma del Ministerio de

Salud (Registrelo).

Conocimiento del proceso de
presentacion del dossier ante el

Ministerio de Salud.

Revision de artes/etiguetado, para
evaluar el cumplimiento de los requisitos
estipulados en la reglamentacion

aplicable.

Conocimiento acerca de los
requisitos que deben contener los
artes/etiquetado de los productos

de interés sanitario.

Elaboracion de check-list de los requisitos
necesarios para el registro y su

mantenimiento (renovaciones y cambios

Conocimiento acerca de los
requisitos que deben cumplir los

productos de interés sanitario que

post registros) de productos de interés se comercializan en
sanitario en Centroamérica, Republica Centroameérica, Republica
Dominicana y Ecuador. Dominicana y Ecuador.

Capacitacion de manejo de tiempo Conocimiento acerca de

organizacibn 'y manejar los

tiempos en el ambito laboral.

Gestion del proceso del control estatal de
medicamentos ante LAYAFA (revision de
documentos, llenado de formulario, envié
de formulario al MINSA, notificacion a la
LAYAFA)

Conocimiento técnico sobre el
procedimiento para la realizacion

del tramite de control estatal

Comparacion de nuevos medicamentos a
registrar con los productos aprobados por
el MINSA y autoridades regulatorias

estrictas.

Conocimiento sobre los
medicamentos aprobados por el
MINSA y las autoridades

regulatorias estrictas.
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Contacto con personal de los diferentes
paises donde se encuentra presente
Registra-2 ® con respecto a registro de

medicamentos controlados.

Conocimiento sobre la
reglamentacion vigente para la
importacion de medicamentos
controlados en Centroamérica,

Republica Dominicana y Ecuador

Gestionar el proceso para precalificacion

de medicamentos.

Conocimiento acerca de los
documentos a presentar para la

solicitud de precalificacion.

Visita la LNCM

Contacto, Citas personales con diferentes
funcionarios del MINSA y LNCM para

diferentes consultas

Conocimiento acerca del proceder
al contactar funcionarios, asi
resolver consultas referentes a los
procesos de registro y
precalificacion de productos de

interés sanitario.

Curso de Buenas practicas de
documentacion impartido por el Colegio

de Farmacéuticos de Costa Rica

Conocimiento acerca de las
normas aplicables para control de
Documentos en Costa Rica
(Norma ISO 9001:2015, 37700 -S.
Reglamento de buenas practicas
de almacenamiento y distribucion
de medicamentos en droguerias y
el RTCA 11.03.42:07 Reglamento
técnico Centroamericano
Productos farmacéuticos

Medicamentos de Uso Humano.
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Buenas practicas de manufactura

para la industria farmacéutica.

Conocimientos sobre las

implicaciones de no tener un SGC.
Documentos basicos del SGC

Requisitos béasicos que deben

contener los documentos SGC.

Revision de publicidad de medicamentos

gue se comercializan en el pais.

Conocimiento acerca de los
requisitos que deben contener la
publicidad utilizada para la
promocién de productos de interés

sanitario en Costa Rica.

Elaboracion de un Check list, con los
requisitos para el registro de
medicamentos en Centroamérica,

Ecuador y Republica Dominicana.

Conocimiento acerca de los
requisitos que se deben cumplir

para cumplir

Preparaciéon de documentos para dar
respuesta a prevencion sobre
medicamentos gue requieren

Bioequivalencia en Costa Rica

Conocimiento acerca de la
importancia de documentacion
respaldada para el registro
sanitario de medicamentos que

requieren Bioequivalencia.

Conocimiento acerca del proceder
para dar respuesta a las
prevenciones de medicamentos

gue requieren Bioequivalencia.
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Capacitacion “Sistema Registrelo Para e Conocimiento sobre el uso de la
Medicamentos que requieren demostrar plataforma de Registrelo para el
equivalencia terapéutica” proceso de registro de
medicamento y sus procesos de
mantenimiento para
Medicamentos con equivalencia

terapéutica.
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Trabajo final de graduacion

Disefio del Sistema de Gestion de Calidad de Registra-2® basado en la Norma
INTE/ISO 9001:2015

18



Objetivo General

Disefiar un sistema de gestién de calidad para Registra-2®, basado en la Norma

INTE/ISO 9001:2015, para la mejora continua de los procesos.

Objetivos especificos

e Mapear los procesos actuales que definen el proceder de Registra-2® en el area
de asuntos regulatorios.

e Estudiar la reglamentacién actual referente a la regulacion existente sobre los
productos de interés sanitario de Centroamérica, Ecuador y Republica
Dominicana.

e Contribuir al direccionamiento estratégico de la compafia, estableciendo
politica de calidad y objetivos de calidad.

e Documentar los procedimientos, manuales, perfiles, matrices y demas
herramientas requeridas para la implementacion de la Norma INTE/ISO
9001:2015.
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Justificacion

Beneficios de la implementacién de un SGC

Actualmente, la implementacién de sistemas de gestibn de calidad representa
importantes beneficios para las empresas, debido a que estas, no solo se enfocan en
producir, si no en la mejora continua y de calidad, al maximizar recursos, minimizar
gastos, asi como también ayudar a la compafia a ordenar sus actividades, siendo una
herramienta competitiva, que permite la estandarizacién de procesos y apoya la toma

decisiones, mejorando la diferenciacién (6)(7).

La falta de un sistema de gestion de calidad en una organizacion puede generar
muchos riesgos, ya que existe un desconocimiento y falta de estandarizacion de
procesos, que provoca que el control interno y la imagen administrativa de la
organizacion se pierda, los procesos se vuelvan empiricos, el personal no sea eficiente

y la productividad disminuya.

El efecto méas importante de implementar un SGC es que permite la estandarizacion
de los procesos organizacion y a la vez analiza los resultados de cada etapa de
proceso y asi se puede tomar acciones para reducir o incluso evitar errores y
reprocesos, con la participacion y el compromiso de la alta gerencia y el personal de

la compafiia (7).

Los sistemas de gestion de la calidad tienen muy en cuenta los requisitos vy
expectativas del cliente, por lo que su implantacién incide positivamente en su
satisfaccion, ya que se reflejan en la mejora de la imagen de la compafia, de sus
servicios, promoviendo la innovacion y el aprendizaje organizacional, incrementando,
al fin y al cabo, la posicibn competitiva de la empresa, sus posibilidades de

sostenibilidad en el tiempo y liderazgo (8).

Todas las organizaciones son diferentes por tanto no se puede crear un sistema de

gestién de calidad genérico, siempre debe elaborarse segun las caracteristicas y
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necesidades de la empresa, es decir un SGC desarrollado a la medida y realidad de

cada organizacion (7).

Registra-2®

Registra-2® es una compafiia que presta servicios integrados farmacéuticos a
laboratorios farmacéuticos en el area de asuntos regulatorios, tales como registro de
productos de interés sanitario nuevos, su mantenimiento (renovaciones y cambios post
registro) de diferentes productos como medicamentos, cosméticos, suplementos,
productos naturales, equipo y material biomédico, alimentos, materias primas,
productos veterinarios, productos higiénicos y productos quimicos, asi como también
registro de marca, andlisis de mercado, cumplimiento de etiquetado, representacion
legal, servicios adicionales, en Centroamérica, Ecuador y Republica Dominicana.

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad en Registra-2 ®, es una
decision estratégica para la organizacién, que permitird mejorar el desempefio global
y proporcionar una base sélida para la compafiia, sumado a beneficios adicionales
tales como: una herramienta competitiva, eficiencia en los procesos, administracion de
recursos, disefio de un sistema dependiente de procesos y no de personas, correcta
planificacion, trazabilidad de los cambios, identificacion temprana de riesgos,

seguimiento oportuno, implementacion libre de errores, entre otros.
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Metodologia

Se estudid y aplicé los fundamentos de la norma INTE/ISO 9001:2015 para el disefio
del Sistema de Gestién de Calidad de Registra-2®

Se utilizé el ciclo de Deming-PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar), como

herramienta para la implementacion de la norma INTE/ISO 9001: 2015

Planear:

Hacer:

Se definiod los objetivos de calidad, politica de calidad y mapa de procesos.
Con el mapa de procesos Anexo 2, se identificd, las entradas y las salidas de
cada proceso y clasificé los procesos de la organizacion en tres categorias:
estratégicos, operativos y de apoyo.

Seguidamente se desarrolldé la lista de documentos béasicos para la
implementacion de la norma, que marco la pauta de las actividades a desarrollar

por cada uno de los procesos.

Se desarroll6 la documentacion béasica: manuales, perfiles, fichas,
procedimientos y herramientas de cada proceso de conformidad con la norma
INTE/ISO 9001:2015.

Verificar:

Este paso del ciclo de Deming es para implementacion por parte de Registra-
2® posterior a la elaboracion de la documentacién, para la verificacion se
utilizaran los documentos elaborados para el SGC tales como un
Dashboard/Tablero de indicadores y matriz de Hallazgos, procedimientos y
documentos de auditorias para el seguimiento y medicidon de los procesos,

generando un plan de accién posterior a la verificacion.
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Actuar:

Este paso del ciclo de Deming es para implementacion por parte de Registra-
2® posterior a la elaboraciéon de la documentacion, para este paso se desarrollo
el procedimiento de acciones correctivas, matrices de contexto y de analisis de
riegos, basados en un analisis FODA, para el mejoramiento del desempefio de

los procesos.

Para definir el mapa de procesos, se mapearon los procesos de la compafiia, en un

trabajo colaborativo con la alta gerencia y los funcionarios.

Adicionalmente se realiz6 un estudio de la reglamentacion para la definicién de los

procesos, y el cumplimiento de los lineamientos establecidos por autoridades

sanitarias para la comercializacién de los productos de interés sanitario en los paises

donde se encuentra presente Registra-2®. Para tener acceso a dicha reglamentacién

se realizé una busqueda bibliografica en la base de datos de Registra-2®, asi como

en diferentes sitios webs de autoridades sanitarias de los paises donde Registra-2®

se encuentra presente, como se puede observar en el siguiente listado:

Reglamentos de Centroamérica: Pagina web de la Procuraduria General de la
Republica: http://www.pgrweb.go.cr/scij/main.aspx

Reglamentos Ecuador: https://www.controlsanitario.gob.ec/

Reglamentos Panama:
http://www.minsa.gob.pa/informacionsalud/FarmaciayDrogas/resoluciones-

farmacia-y-drogas

Republica Dominicana: Se obtuvo por medio de la base de datos de Registra-
2®.

Igualmente se contd con el apoyo de los Regentes de Registra-2®, ubicadas en los

diferentes paises para el acceso de informacién adicional con respecto a la

reglamentacion vigente en cada pais.
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Finalmente se generd un manual basado en la Norma INTE/ISO 9001:2015, en el que

se contempld, mision, vision, valores, objetivos y politica de calidad.
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Marco teérico

A lo largo de los afios, se ha desarrollado un complicado sistema de controles y
balances para establecer un proceso para regular de manera eficiente y efectiva la
comercializacién de productos, es ahi donde surge el departamento de Asuntos
Regulatorios en una compaiiia, el responsable de obtener la aprobacion de registro de
productos de interés sanitario, asi como de garantizar que la aprobacién se mantenga
durante el tiempo que la empresa considere necesario tener el producto en el mercado
(9) (10).

Este departamento actia como intermediario entre los reguladores (Autoridad
Sanitaria/ Regulatoria), los regulados (Industria/Laboratorio Fabricante) y el mercado
(Consumidores), con el objetivo de garantizar el registro sanitario, ademas anticipa
correctamente lo que la Autoridad Reguladora evalGa para aprobar el producto, con
la preparacion de los documentos solicitados y el desarrollo de estrategias
regulatorias, para asegurarse de que el gobierno tenga la informacion que necesita
para juzgar un producto (9) (10).

La gama de temas abordados por el departamento de asuntos regulatorios es variada,
contempla temas como las pruebas analiticas y de fabricacion, las pruebas
preliminares de seguridad y eficacia, los ensayos clinicos, ademas de etiquetado de
productos, publicidad, gestion de datos, preparacion de documentos, gestion de
proyectos, presupuestos, negociacion de problemas, resolucion de conflictos, entre
otros (9)

Por su parte, la Autoridad Sanitaria a fin de lograr un equilibrio entre los posibles
riesgos y las ventajas terapéuticas para los pacientes, establece cuales leyes,
decretos, reglamentos y normas, debe apegarse el interesado para optar por el registro
sanitario y comercializacion de los productos que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de la poblacién (10).
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El Reglamento Técnico Centroamericano aplicable a cada uno de los productos de
interés sanitario, es la herramienta principal para regular la comercializacion en el
territorio centroamericano, en conjunto con decretos y normas especificas en cada

pais.

Dichos reglamentos tienen como objetivo armonizar los criterios técnicos usados por
las autoridades de los distintos paises que conforman la Uniébn Aduanera
Centroamericana, para evitar las pruebas duplicadas y establecer un entendimiento
comun de los conocimientos técnicos, y asi facilitar el comercio, estos reglamentos
ademas adoptan estandares internacionales reconocidos como las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), o bien el Codex Stan para facilitar su integracién con normas

fuera de la region centroamericana (11) (12)

Los reglamentos son transparentes y no-discriminatorios, se basan en el desempefio;
referencian normas internacionales o normas nacionales basadas en éstas cuando
sea posible, tomando en cuenta factores de salud, seguridad, tecnoldgicos, climaticos,
desarrollo y otros factores; hacen referencia Unicamente a aquellas normas o partes
necesarias para lograr el objetivo reglamentario legitimo; y estan sujetos a revision

para mantener una flexibilidad y adaptabilidad a necesidades (13).

Entre los requisitos para el registro sanitario, también se encuentra el cumplimiento del
etiquetado, lo cual es de gran importancia, debido a que una buena etiqueta de
producto requiere mas que una estética atractiva, son una herramienta eficaz para
mitigar los riesgos, y brindar al consumidor la informacion necesario y adecuado sobre

el producto de interés sanitario.

El etiguetado, describe e identifica el medicamento, producto natural, suplemento u
otro producto de interés sanitario, ademas contribuye al uso 6ptimo y adecuado, ayuda
a un manejo y almacenamiento apropiados, asi como también permite la localizacién
del producto si se presentan problemas en la produccién, prescripcion o proceso de

dispensacion (14)
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Ademas del registro sanitario, el departamento de asuntos regulatorios puede realizar
otros procesos asociados a este, como lo es la representacion legal, proceso en el cual
“‘una persona natural o juridica que reside en el pais donde se tramita el registro,
autorizada por el titular del producto, a través de un poder otorgado de acuerdo con la

legislacion de cada Estado parte, responde ante la Autoridad Reguladora” (15)

Igualmente, el registro de Marca es otro proceso asociado relevante para el area de
asuntos regulatorios, es un proceso amparado por el articulo 47 de la Constitucién
politica, donde indica que "Todo autor, inventor, productor o comerciante gozara
temporalmente de la propiedad exclusiva de su obra, invencion, marca o nombre

comercial, con arreglo a la ley" (16)

Cada marca debe solicitarse con indicacion de la clase especifica para la cual se
solicita segun los productos y servicios protegidos y asi mismo se registrara. La
titularidad de una marca se adquiere por un plazo de diez afios, renovable por plazos

iguales a solicitud del titular de la marca. (16)

Sin embargo, a pesar de la gran cantidad de procesos que involucra el departamento
de asuntos regulatorios en una industria farmacéutica o compafiia que presta este tipo
de servicios, se enfrentan con desafios en la satisfaccion de los requerimientos de
clientes tanto nacionales como internacionales y en el aumento de la eficiencia y
eficacia de su gestion operacional, particularmente motivadas por la competencia tanto
interna como externa que experimenta el mercado, asi como por las consecuencias

de las fallas de calidad de productos y servicios. (17)
En este panorama de alta competencia, la necesidad de empresas soportadas en
procesos de Gestién y Mejoramiento de la Calidad, se torna un factor relevante para

lograr el éxito. (17)

Los Sistema de gestion de la calidad son el reflejo interno de los estandares externos,

sus procedimientos dan vida a los estandares dentro de su empresa, pues sirven para
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estructurar, controlar y mejorar las actividades habituales que tienen lugar en una
organizacion o servicio, se sustentan en los principios de orientacion al cliente, mejora

continua, enfoque en las personas y vision global de la organizacion.(18)(19)(20)

Un procedimiento claro, organizado y bien escrito envia un mensaje a los organismos
reguladores de que el SGC es coherente y cumple con las normas aplicables, ademas
de las ventaja que los procedimientos bien escritos aseguran que el personal pueda
seguir fielmente y con precisién los procesos internos que resultan en resultados

adecuados y un trabajo de calidad (18)

La norma INTE/ISO 9001: 2015 es una norma reconocida internacionalmente, que
proporciona los recursos necesarios para ayudar a una organizacion a mejorar su
desemperio, basada en el principio de planear-hacer-controlar-actuar, y asi obtener
una mejora continua, ya sea en una organizacion o departamento, con el objetivo
principal de influir en la satisfaccion del cliente y mejorar los resultados deseados para

la organizacion (19).

Aunque los SGC se implementaron por primera vez en la fabricacion, se pueden aplicar
a cualquier sector. La calidad es aplicable a todo proceso dentro de una organizacion,
gue se define como "el conjunto de propiedades y caracteristicas que debe cumplir un
servicio para poder satisfacer las necesidades de los clientes con errores y defectos

minimos" (19).

En el pasado, se hablaba de la premisa de que las cosas se hacen correctamente, lo
cual ya no es suficiente, hoy en dia es necesario demostrar que se ofrece un nivel de
calidad suficiente tanto para satisfaccion de los clientes como el personal de la
compafia. Los sistemas de gestion de calidad proporcionan las herramientas para
evaluar como estamos trabajando y cuales son nuestras previsiones en cualquier
momento, partiendo desde un enfoque en el que debe prevalecer una cultura y una

orientacion hacia la calidad y la mejora continua (19) (20).
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Los sistemas de gestidn de la calidad se basan en el enfoque al cliente, para asi
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, el liderazgo para la
orientacién de la organizacion, la participacién del personal, ya que son la esencia de
la organizacién, se basan en los procesos, en identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados, la mejora continua y en las relaciones mutuamente

beneficiosas con el proveedor (21)

El inicio de la implementacién de un sistema de gestion de calidad comienza con una
etapa importante de documentacion, debido a que ordena y sistematiza los esfuerzos
de todo el personal, la complejidad de los procesos que se desean documentar, debe
ser la minima, de modo que las probabilidades de error al implementarlo también se

disminuyan. (21)

Es importante mencionar que la implementacion del SGC debe estar respaldada por
la alta gerencia y que todo el personal debe ser parte de ello, ya que el compromiso
es un factor determinante en la implementacion del SGC, que requiere seguimiento,
constancia y mejoramiento. (21)

Un sistema de gestion de calidad completo y funcional no es necesariamente el que
tiene mas documentacién, si no el que se enfoca en documentar los procesos mas
importantes, y necesarios segun la Norma, seguido por un proceso de mantenimiento
del sistema, con la continua elaboracion de documentos de procesos nuevos Yy
actualizacion de los ya existentes. Un SGC en una compafiia es una herramienta que

asegura la evolucion u perfeccionamiento en la empresa. (7)

El primer paso para la creacion del Sistema de gestion de Calidad es establecer la
politica de Calidad, en la cual se contribuye con la direccién de la organizacion. La alta
direccidon debe establecer, implementar, mantener y ademas deber asegurarse de que

todo el personal conozca y comprenda lo contemplado en la politica. (7)
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De acuerdo con la norma INTE/ISO 9001:2015, la politica de calidad deber ser
adecuada al propésito y contexto de la organizacion, apoyando la direccion, ademas
incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente el
SGC y proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
calidad (8).

Después de establecer la politica de calidad, se delimita el alcance del SGC, mediante
el disefio de un mapa de procesos, en el cual se relne los procesos que direccionan
el actuar de la comparfia, donde se incluyen los procesos necesarios y Sus

interacciones (8).

Para el andlisis de cada uno de los procesos, se pueden utilizar fichas de procesos,
las cuales determinan la secuencia e interaccion de los procesos, definen las
mediciones y los indicadores de desempefio necesarios para asegurar la operacion

eficaz y el control de los procesos (8).

Ademas, las fichas de procesos contemplan los recursos necesarios para estos
procesos Yy se asegura de su disponibilidad, asigna las responsabilidades, aborda los

riesgos y oportunidades, mejorando los procesos y el SGC (8).

Adicionalmente se cuenta con otra informacién documentada del sistema de gestion
de calidad, esta puede encontrarse en cualquier formato, ya sea como procedimientos,

instructivos, matrices, formatos.

Los procedimientos describen los pasos a seguir para realizar un proceso en patrticular,
ya sea un proceso un sistema de gestion de calidad como de auditorias, de control de
documentos, no conformidades, o bien de los procesos internos de cada compafiia,
como por ejemplo el procedimiento de proceso de ventas. Los procedimientos
generalmente se encuentran ligados a matrices y formatos, que permiten una

adecuada gestion del procedimiento (22).
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La medicién de riesgo es uno de los procedimientos fundamentales del sistema de
gestion de calidad, permite evaluar el riesgo, si existe una desviacion de lo esperado,

ya sea positivo 0 negativo (22).

Por otra parte, las auditorias son procedimientos esenciales en la implementacion de
la norma ISO 9001, con las auditorias se obtiene evidencia que se evalla de manera
objetiva, con el fin de determinar el grado de cumplimiento de los criterios de auditoria

basados en los requisitos de la horma y de cada proceso (22)

El seguimiento de las auditorias se encuentra ligada con el procedimiento de no
conformidades y acciones correctivas, las cuales tratan de acciones para eliminar la

causa de una no conformidad y evitar que vuelva a ocurrir (22)

La revision por la direccidon también es uno de los formatos fundamentales del sistema
de gestion, en este la direccion general de la compafiia hace una determinacion de la
conveniencia, adecuacion o eficacia de procedimiento para lograr los objetivos
establecidos (22).

En cada uno de estos documentos, es importante sefialar el control de cambios, en
donde se resumen las actividades para controlar las salidas después de la aprobacién
formal de su informacién sobre configuracion del documento elaborado (22)

Finalmente, el manual de calidad reune la informacion documentada mencionada
anteriormente, y ademas de otra informacion de los procesos, procedimientos, perfiles
de puestos, instructivos, registros u otro documento que la compafiia considere
necesario para definir el SGC, ya que el objetivo del manual de calidad es cubrir el

primer nivel de documentacion del sistema de calidad (23).
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Resultados

Posterior a la revision y estudio de la norma INTE/ISO 9001:2015, se identifico la

documentacion basica que deben contener el sistema de gestion de calidad.

Dado que Registra-2® no cuenta con un sistema de gestion de calidad implementado,

no existen documentos anteriores, por lo que se elaboran los documentos nuevos para

el SGC, los cuales se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 1. Lista de documentos elaborados para el Sistema de Gestién de Calidad de

Registra-2®
~ Codigo Titulo
SGC-DI0O1 | Mapa de procesos
SGC-DI02 | Organigrama
SGC-DI03 | Matriz de control de documentos
SGC-SOPO01 | Procedimiento de Control de documentos
RS-FO1 Ficha de proceso de Registro Sanitario
LC-FO1 Ficha de proceso de Labelling Compliance (Cumplimiento de
Etiquetado)
RL-FO1 Ficha de proceso de Representacién Legal
RM-FO1 Ficha de proceso de Registro de marca
SA-FO1 Ficha de proceso de Servicios adicionales
A-FO1 Ficha de proceso de Artes
CT-FO1 Ficha de proceso de Contabilidad
FI-FO1 Ficha de proceso de Finanzas
IT-FO1 Ficha de proceso de Informacion y Tecnologia
MK-FO1 Ficha de proceso de Marketing
MN-FO1 Ficha de proceso de Mensajeria
NT-FO1 Ficha de proceso de Notariado
RH-FO1 Ficha de proceso de Recursos Humanos
VE-FO1 Ficha de proceso de Ventas
DG-DIO1 Perfil de puesto del Director Comercial
DG-DI02 Perfil de puesto del Director Regulatorio
DG-DIO3 Perfil de puesto del Analista Regulatorio
DG-DI04 Perfil de puesto del Regente Farmacéutico
DG-DIO5 Perfil de puesto de Gestor de Calidad
DG-DIO6 Perfil de puesto de Mensajero
DG-DI07 Perfil de puesto de Contador
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DG-DIO8 Perfil de puesto de Analista Financiero

DG-DI09 Perfil de puesto de Disefiador Grafico

DG-DI10 Perfil de puesto de Informatico

DG-DI11 Perfil de puesto de Jefe de Recurso Humanos

DG-DI12 Perfil de puesto de Notario

DG-DI13 Perfil de puesto de Jefe de Marketing

SGC-DIO3 Matriz de control de Documentos

SGC-DI04 | Matriz de control de Hallazgos

SGC-SOP02 | Procedimiento de No conformidades y acciones correctivas

SGC-SOPO03 | Procedimiento de Gestion de riesgos

RS-SOPO01 | Procedimiento de Inscripcién

RS-SOP02 | Procedimiento de Renovacion de Registro Sanitario

RS-SOP03 | Procedimiento de Cambios Post-Registro

SGC-DIO5 | Matriz de Riesgos

SGC-DI06 DashBoard/Tablero de indicadores

DG-DI14 Formato de Revision por la Direccion

DG-DI15 Matriz de Contexto

SGC-SOP04 | Procedimiento de auditorias

SGC-SOPO05 | Procedimiento de servicio No conforme

SGC-SOPO06 | Procedimiento de Compras

SGC-DIO7 | Plan anual de procesos de auditoria

SGC-DI0O8 Informe de auditoria

SGC-DI09 | Programa de auditoria

V-SOPO0O1 Procedimiento de ventas

LC-SOP01 | Procedimiento de Labelling Compliance

RL-SOP01 | Procedimiento de Representacion legal

RM-SOPO01 | Procedimiento de Registro de Marca

SA-SOPO01 | Procedimiento de Servicios Adicionales

AR-SOPO01 Procedimiento de Artes

MK-SOPO1 | Procedimiento de Marketing

IT-SOP0O1 Procedimiento de Informacion y tecnologia

FzZ-SOPO1 Procedimiento de Finanzas

CT-SOPO01 | Procedimiento de Contabilidad

MN-SOPO01 | Procedimiento de Mensajeria

NT-SOP01 | Procedimiento de Notariado

RH-SOPO1 | Procedimiento de Recursos Humanos

SGC-MAO1 | Manual de Calidad

SGC-DI10 Minuta

Fuente: Angulo C, Registra-2®. 1-2019



Los documentos elaborados que se muestran en la tabla 1, en el sistema de gestion
de calidad quedan evidenciados en la matriz de control de documentos SGC-DIO3

(Anexo 1), en conformidad con los requisitos de la norma.

Mapa de Procesos

El mapa de procesos fue el primer documento elaborado en la implementacion de la
norma en cuestion, en donde mediante un analisis de entradas y salidas se clasificaron
los procesos de Registra-2®, en estratégicos, operativos y de apoyo, tal como se

muestra en el mapa de procesos SGC-DIO1 (Anexo 2)

Organigrama de la Organizacién

Se genera una representacion gréfica de la vision global de la organizacion, como se
puede observar en el organigrama de Registra-2® (SGC-DI02), Anexo 3, el cual es
una herramienta para conocer el nivel jerarquico dentro de la compafia y asi tener un
conocimiento mas acertado de las funciones de cada uno de los cargos en la

compaidia.

Politica y Objetivos de Calidad

Se definié la Politica y objetivos de calidad, los cuales quedan contemplados en el
manual de calidad SGC-MAO1 en conjunto con los valores, mision y vision de la
compafia (Anexo 4) siendo el principal documento para asegurar la calidad de
Registra-2®, en este se detallan los lineamientos basicos para los diversos procesos
gue describen el accionar de la compafia, asegurando que los resultados obtenidos

sean de calidad.

Procedimiento de Control de Documentos

Para establecer las pautas a seguir para la elaboracion, revision, aprobacion,
eliminacion, control de documentos y registros del sistema de gestion de calidad, se
elabord el procedimiento de control de documentos SGC-SOPO1 (Anexo 5), en donde

se establecen los controles para:
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e |dentificacion de documentos, y registros.

e Elaboracién, actualizacion, modificacién y eliminacion de los documentos y

registros.
e Asegurar que las ediciones vigentes se encuentren disponibles.

e Asegurar que se identifican los cambios y el estado de versién actual de los

documentos y registros.
e Gestion de obtencion de copias No controladas

Los documentos del SGC son ingresados a la matriz de control de documentos como
se menciond anteriormente (SGC-DI03), donde se identifican por cédigo y nombre, se
indica fechas de revision, vencimiento, la persona encargada de la elaboracion del
documento, asi como los encargados de revisar y aprobar dichos documentos,
afiadido en la matriz se lleva el control de registro, donde se indica la ubicacion, modo

de archivo, vigencia, y el encargado.

Fichas de proceso

Se elaboraron fichas de procesos, las cuales permitieron determinar la secuencia e
interaccion de los procesos, basandose igualmente en un sistema de entradas y
salidas, determinando los procesos interrelacionados y puntualizando los
procedimientos involucrados en cada proceso, lo cual queda plasmado en el Anexo 6,

en el formato de fichas de proceso.

Perfiles de puestos

Aunado a las fichas de procesos, se elaboraron los perfiles de puestos como parte de
la documentacion requerida para la gestion adecuada de los procesos, donde se
establecen los lineamientos fundamentales para Registra-2® para la seleccion de su
personal, dicho documento hace referencia a informacion del puesto, descripcion de
este e informacién minima requerida de la persona encargada de ocupar el puesto,
como por ejemplo educacion, formacién, habilidades y destrezas, ver anexo 7, formato

de perfil de puesto de Registra-2®.
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Revisién por la Direccion

Se documenta el formato de revision por la direccion DG-DI14 (Anexo 8), en donde se

establecen los lineamientos que la Direccién general utilizard4 para la revision del

cumplimiento del SGC, en dicho formato se contempla:

e El desempeiio y eficacia del SGC

o

o

o

o

o

(@]

Satisfaccion del cliente

Cumplimiento de los Objetivos de Calidad

No conformidades y acciones correctivas

Quejas y reclamos

Resultados de auditorias

Eficacia de las acciones tomadas para abordar
oportunidades

Oportunidades de mejora

Resultado de evaluacion de proveedores

Adecuacion de recursos

e Acciones para oportunidades de mejora

O

o

(@]

Cambios del SGC
Necesidades de recursos

Acuerdos

DashBoard de Indicadores

riesgos y

Para la medicion de la efectividad de los procesos, se elaboré un Dashboard/Tablero

(Anexo 9) de indicadores, en donde se contempla los indicadores especificos a evaluar

en cada proceso involucrado en el SGC, en dicho tablero se procesa digitalmente los

resultados obtenidos tras la gestion de los indicadores, con el fin de detectar y corregir

cuestiones en los procesos.

Auditorias

Se cuenta con el procedimiento de auditorias SGC-SOP04 (Anexo 10), el cual se

encuentra ligado a plan anual de auditorias SGC-DIO7 (Anexo 11), al programa de
auditorias SGC-DI09 (Anexo 12) y al informe de auditorias SGC-DI0O8 (Anexo 13), con
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la finalidad de establecer los lineamientos para la planificacion, ejecucion y acciones a
tomar producto de las auditorias internas, y de esta manera evaluar la efectividad de
la implementacion del sistema de gestion de calidad, en este procedimiento se
establecen los puntos para realizar la programacion de auditorias, en donde se
incluyen el plan de auditorias, ademas se hace mencion los requisitos para la seleccién
de auditores, se plantea el programa de auditorias, como se debe dar la ejecucion de

auditorias, y por el tltimo los puntos a considerar al cierre de la auditoria.

Procedimiento de Gestidon de Riesgo

Para la evaluacion del nivel riesgo (NR), se cuenta con el procedimiento de gestion de
riesgos SGC-SOP03 (Anexo 14), en el cual se describen la manera de identificacion
de riesgos, que se centra en riesgos y oportunidades, asi como también se detalla la
manera de evaluacion de riesgos, y la manera de como determinar el NR, se toma en
cuenta la frecuencia de ocurrencia contra el impacto, de acuerdo con la siguiente
formula: NR= FRECUENCIA X IMPACTO, al mismo tiempo se contempla el abordaje,

monitoreo y seguimiento de riesgos y oportunidades.

En conjunto con el procedimiento de gestidon de riesgo, se elabora la Matriz de riesgo
SGC-DIO5 (Anexo 15), que examina de manera la sisteméatica la identificacion de
riesgos, valoracion, abordaje, monitoreo y seguimiento, dicha matriz esta relacionado

con los dispuesto en la matriz de contexto, DG-DI15.

Analisis de Contexto

La matriz de contexto Anexo 16, refiere a un analisis FODA de la organizacion, para la
determinacion de las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas, asi como la
influencia y el seguimiento de la compaifiia a estas caracteristicas, mediante un analisis

interno y externo.
No conformidades y Acciones correctivas

En cuanto a las No conformidades y acciones correctivas, se elabora el Procedimiento

de No Conformidades y Acciones correctivas SGC-SOP02 (Anexo 17), asociada a la
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matriz de control de hallazgos SGC-DI04 (Anexo 18) en el cual se definen los medios
de identificacion de hallazgos (No conformidad, Observacion, Oportunidades de
mejora), el tratamiento del hallazgo y el seguimiento de este, acompafado de una
matriz de hallazgos, donde los hallazgos identificados son controlados, permitiendo un

mejor seguimiento de estos, a nivel del sistema de gestion de calidad.

Servicio NO conforme

Con respecto a la medicion del servicio NO conforme, se elaboré el Procedimiento
SGC-SOPO05, Anexol9, con la finalidad de registrar las maneras en el que los servicios
brindados por Registra-2®, no cumple con los requisitos del cliente interno y externo,
Incluye las actividades de: Identificar, control, y seguimiento de servicio no conforme.
Los servicios no conformes, identificados seran analizados en sesiones de lecciones

aprendidas, rescatando aspectos positivos y negativos.

Los servicios No conformes que ameriten una solucién inmediata, sera tratados a
través de una sesién de lecciones aprendidas con los interesados y se dejaré evidencia
en la minuta SGC-DI10, anexo 20

La Direccion general y los duefios de proceso dan seguimiento a los mecanismos de

accion definidos en dicho procedimiento.

El periodo de vigencia dentro de la matriz de control de documentos, para toda la
documentacion elaborada, respetan lo establecido por las normativas internas de la

compaiiia en el control de documentos.
Asimismo, todos los documentos poseen una sesion de control de cambios, para el

registro de estos, con la finalidad de establecer una correcta trazabilidad de los

documentos.
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Finalmente, el Gestor de Calidad y la Direccion General son los responsables de la
modificacion, revision y aprobacion de los cambios que requieren los documentos del

Sistema de Gestion de Calidad; incluyendo el Manual de Calidad.
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Discusion

Antes de la implementacion de la Norma INTE/ISO 9001:2015, se detectaron
debilidades en la gestion de los procedimientos de Registra-2®, sin embargo, se refleja
un potencial de oportunidades de mejora para la organizacién, que son la base para el

disefio de sistema de gestion de calidad.

Durante este periodo de desarrollo del sistema de gestion calidad, se generaron las
bases necesarias para la mejora continua de Registra-2®, teniendo como resultado un
sistema de gestion de calidad que viene a contribuir significativamente la prestacion

de servicios regulatorios de Registra-2®.

Anteriormente, por ejemplo, los procedimientos de los diferentes procesos eran
realizados de manera empirica por cada uno de los colaboradores, sin un
procedimiento establecido, ni una capacitacion para la ejecucion de estos, por lo que
existian variaciones en el desarrollo referentes al cambio de responsable, que podian

ser percibidas tanto por el cliente externo como el cliente interno.

Con el diseiio del sistema de gestion de calidad, se da un cambio a esta situacion y se
estandarizan los procedimientos, por lo que sin importar quién es la persona a cargo,

el cliente no conciba un cambio en el procedimiento.

Ademas al generar un procedimiento 6ptimo para servicio brindado, la organizacion
podra eliminar los pasos innecesarios, desarrollar una gestion del tiempo mas
eficiente, detectar las areas de mejora y reducir los fallos o errores de la prestacion del

servicio, consiguiendo una mayor eficiencia y el ahorro en costos innecesarios.

Del mismo modo, se pretende, que el disefio del SGC beneficie a la compafiia en otros
puntos, como mejor andlisis de riesgos, mejor abordaje de los hallazgos, mayor
participaciéon de la Direccion General, al ofrecer herramientas y procedimientos

eficaces, sistematizados para determinar las causas de los problemas y luego
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corregirlos evitando que estos se repitan nuevamente a través del tiempo, procurando

siempre la mejora continua de Registra-2®.

Adicionalmente el disefio del sistema de gestidn de calidad provee a Registra-2® una
ventaja competitiva, al tener un mejor posicionamiento en el mercado, con respecto al
resto de competidores que todavia no han realizado este proceso, generando cambios

positivos para la organizacion.

En este sentido, la imagen de la compafiia se ve favorecida tanto entre los clientes
actuales, que podran acceder no solo a servicios con estandares de calidad, sino que
también obtendran un servicio uniforme y estable, asi como los potenciales clientes,
gue escucharan del buen trabajo que desarrolla la compafiia, a su vez se logra un
aumento de la participacion de Registra-2® en el mercado, pues al ofrecer e indicar la

existencia de un sistema de gestion de calidad, le brinda una base sélida a esta.

Asimismo, la existencia de un sistema de gestion de calidad mantendrd una
administracion sistémica, eficaz y productiva, que le ayudar4d a adaptarse a las
necesidades del medio, mejorando gradualmente las operaciones, y eliminando las
debilidades detectadas como la falta de documentacion, procesos no estandarizados,
falta de capacitacion, y deficiencias en la comunicacion, ademas de que el equipo de
trabajo sera consciente de su papel dentro del proceso, de la interaccién entre los
diferentes procesos, lo cual agiliza y simplifica el proceder, mejorando la produccién

final de la organizacion.

Es importante destacar que al momento de definir el sistema de gestion de calidad se
consideran los recursos con los que cuenta la compafiia, asi como el nivel de
complejidad de esta, para crear el sistema de gestion de calidad adecuado para la

compafia, basado en las caracteristicas y necesidades propias.

Por esta razdn, resulta necesario indicar que un SGC requiere de seguimiento

permanente, al momento de iniciar con el proceso se evalla la necesidad de incluir
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recursos que se dediquen exclusivamente al mantenimiento del sistema gestion de

calidad.

En definitiva, al ser Registra-2® una compafia pequefia, que no cuenta con muchos
procesos y personal, resulta mas facil la implementaciéon de la norma INTE/ISO
9001:2015, sin embargo, la complejidad de los procesos y la dependencia de la
mayoria en la reglamentacién vigente hace que la definicibn de estos sea ardua,
ademas de variable, por lo que requiere seguimiento constante y actualizaciéon

permanente.

Los documentos enlistados en la tabla 1, representa la documentacion basica del SGC
de Registra-2®, en donde cada uno de estos documentos y herramientas tiene un
papel fundamental en la implementacién de la norma, por tanto, en la calidad de los

servicios brindados y satisfaccion del cliente.

La organizacion mejorara continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de la
politica de calidad, objetivos de calidad, auditorias, acciones correctivas y preventivas

y revision por la direccion.

Como consecuencia, al encontrarse los documentos del SGC en la Plataforma de
Google Drive de Registra-2® permitira un mejor acceso a la informacion, fiabilidad,
control de operaciones, reduccién de errores, disminucion del nimero de quejas y

reclamos que se traduce en una mayor satisfaccion de clientes.

Para finalizar con los propuesto se debe considerar que, para la implementacién de un
sistema de gestion de calidad, debe existir un fuerte compromiso de la Direccién
General, al ser la responsable de la toma decisiones y gestion de recursos de la
compafia, asi como de valorar que la implementacion del sistema de calidad no le va
a garantizar a Registra-2® un servicio de calidad si no existe un compromiso real de
todas las partes de la organizacion para cumplir con todos y cada uno de los requisitos

implementados de la norma establecidos para tal fin.
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Conclusiones

Para el desarrollo de la documentacion basica del SGC de Registra-2®, se
elaboraron un total de 64 documentos basados en los requerimientos de la
Norma INTE/ISO 9001:2015, para la optimizacion de los procesos de Registra-
2®

La Implementacion del SGC requiere de esfuerzos importantes del personal de
Registra-2® esencialmente de la Direccion General, asi como inversién de
tiempo y recursos, que seran recompensados con procesos eficientes y

controlados.

En términos generales se logra un incremento de la calidad de los servicios
brindados, que representan la dedicacion y esfuerzos que deben ser sostenidos

en el tiempo.

La Direccion General tiene el compromiso de adoptar practicas de trabajo para

mantener con efectividad el sistema de gestion de calidad.

El Sistema de Gestidn de calidad es una herramienta para que la organizacion
desarrolle actividades, procesos y procedimientos que garanticen resultados
consistentes y reproducibles, encaminados a lograr que las caracteristicas del

servicio cumplan con los requisitos del cliente interno y externo.

Toda la documentacion, y herramientas del sistema de gestién de calidad, son
un reflejo de la realidad de la organizacién para el cumplimiento de los requisitos
de la norma, por tanto, dicha documentacion es cambiante, por lo que debe

revisarse, corregirse y actualizarse permanentemente.
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Recomendaciones

e Es necesario contar con una Plataforma validada para el resguardo de los
documentos del Sistema de Gestion de Calidad, asi como también considerar
que la plataforma, permitan la actualizacion de reglamentacion vigente, para el
desarrollo de los diferentes procesos, por parte de las regentes regulatorias

ubicadas en los diferentes paises.

e Se recomienda poner en practica el sistema de gestion por al menos 6 meses,
lo que permitird la revisién de puntos fuertes y débiles del SGC, recoger la
opinién de los usuarios y responsables, debido que segun a los resultados
obtenidos, resulte necesario establecer nuevas propuestas para encaminar

progresivamente la mejora continua del sistema de gestion de calidad.

e Mantener el mapa de procesos, fichas de procesos y procedimientos
actualizados, para que el personal nuevo y el que ya labore en el area tenga
claras las funciones del proceso.

e Para evitar la saturacion de la plataforma, es conveniente que se realice una
revision y eliminacion de documentos obsoletos, que ya no tienen interés para

la empresa, segun el tiempo estipulado para la conservacion de documentos.

e Se sugiere desligar el Gestor de Calidad de las labores concernientes a los
procesos operativos, en el caso de que las auditorias internas sean realizadas
por este, para que las inspecciones tengan validez en una auditoria de

acreditacion.
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1. Introduccion
El manual de Calidad refiere al Sistema de Gestidn de Calidad, siendo el principal documento
para asegurar la calidad de Registra-2®, el cual tiene la finalidad de satisfacer los
requerimientos de los clientes internos y externos, detallandose los lineamientos basicos para
la gestion de los diversos procesos que describen el accionar de la compafiia, asegurando que

los resultados obtenidos sean de calidad.

1.1. Alcance
El sistema de Gestidn de Calidad aplica a todos los procesos de la compafiia para asegurar la
Calidad de Registra-2®, cumpliendo con los requisitos establecidos en la norma INTE/ISO
9001:2015, para la gestion de sus procesos, cumpliendo con las exigencias de clientes tanto

internos como externos, basados en la mejora continua.

1.2. Referencia
Norma INTE/ISO 9001:2015

2. Generalidades de Registra-2®

2.1. Descripcién
Registra-2®, es una compafiia que brinda servicios farmacéuticos en el area de asuntos
regulatorios a laboratorios Farmaceuticos, e industria que comercializan productos de interés
sanitarios.
Con 10 afios de experiencia y mas de 20 clientes, cuentan con el respaldo y la confianza para
ser su proveedor integral de servicios como el analisis, la inspeccion y el registro de

productos. Adicionalmente, brinda asesoria regulatoria regional.
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Registra-2® tiene presencia en toda Centroamérica, Republica Dominicana y Ecuador.

2.2.

Vision

Ser una corporacion a nivel latinoamericano, lider en mantener clientes felices, de la mano

con colaboradores felices.

2.3.

Mision

Ser una extension de su propia empresa en la regioén por medio de soluciones y respuestas

eficaces, superando expectativas, centralizando y armonizando la documentacion siempre

con confidencialidad para asi asegurar el éxito de su negocio.

2.4.
24.1.

24.2.

2.4.3.

244.

2.4.5.

Valores

Integridad: Cumplir las ofertas que hacemos a nuestros socios comerciales,
salvaguardar sus productos y su informacion.

Compromiso: Con préacticas empresariales medio ambientalmente sostenibles y
el cumplimiento de las legislaciones, politicas y estandares de calidad aplicables.
Respeto y Confianza: El pilar de nuestras relaciones profesionales por medio de
comunicacion abierta, sincera y transparente.

Profesionalismo: Hacerlo bien desde la primera vez con disciplina, rapidez y el
minimo de errores humanos posibles.

Mejora Continua: Para buscar dia a dia la excelencia y Adaptabilidad para

responder con determinacion las necesidades de nuestros socios comerciales.

2.5. Organizacion

Se establece la estructura organizativa de Registra-2®, en donde a través de una unica grafica

se visualiza el personal que integra la compafiia.
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En el organigrama de Registra-2®, la Direccion general, se comparte entre el director
Comercial y el Director Regulatorio, ambos asumen igualdad de responsabilidad, en la toma

de decisiones.

El organigrama se encuentra en el Sistema Documental del manual de calidad con la
codificacion SGC-DI02.

Direccion General
(Director Regulatorio)
Costa Rica

Direccion General
(Director Comercial)
Panama

Analista
Financiero
Panama

Analista

Regulatorio
CR(3)

Figural. Organigrama de Registra-2®

2.6. Interaccion de procesos
Es importante la identificacion de procesos y su relacion con la calidad, en donde el cliente
es el eje principal.
Los procesos que se incluyen se definieron de acuerdo con la metodologia del PHVA
(Planear - Hacer - Verificar - Actuar), considerando las entradas con sus respectivas fuentes,
las salidas con sus respectivos clientes internos o externos y las actividades generales que se

siguen para alcanzar los resultados de cada proceso.
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La clasificacion se realiza de la siguiente manera:

Proceso estratégico: Son responsabilidad de la direccion general, y guian los procesos

operativos. Registra-2® cuenta con dos procesos estratégicos: Proceso de la direccion
general, proceso de gestion de la calidad.

Proceso operativo: Son los procesos que se encuentran ligados de forma directa con

la prestacion de servicio, cuentan con una vision del cliente muy completa, desde el
conocimiento de los requisitos, hasta la realizacion de un analisis de satisfaccion.
Registra-2® cuenta con 6 procesos operativos: Proceso de Ventas, Proceso de
Registra Sanitario, Proceso de Labelling Compliance (Cumplimiento de etiquetado),
Proceso de Representacion legal, Proceso de Registro de marca, Proceso de servicios
adicionales.

Proceso de apoyo: ofrecen soporte a los procesos operativos. Una de las

caracteristicas de los procesos de apoyo, es que se trata de procesos que pueden ser
facilmente subcontratados, la empresa toma la decision de externalizar alguna de las
actividades que se desarrollan en los procesos de apoyo.

Registra-2® cuenta con ocho procesos de apoyo, de los cuales siete son
subcontratados (Marketing, Recursos Humanos, Informacién y tecnologia, Artes,

mensajeria, Notariado, Contabilidad) y finanzas.

El mapa de procesos se encuentra en el Sistema Documental del manual de calidad con la
codificacion SGC-DI01,

2®

3. Sistema de Gestion de Calidad

3.1. Objetivo

Establecer las directrices generales del Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) de Registra-
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3.2. Responsabilidad
El Gestor de Calidad y la Direccion General son los responsables de la modificacion,
revision, aprobacion y eliminacion de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad;
incluyendo el Manual de Calidad, de acuerdo con los lineamientos dados en el procedimiento
SGC-SOP01
El manual de calidad debe ser revisado minimo una vez al afio por del Gestor de Calidad y

la Direccion General.

3.3. Requisitos Generales
Registra-2®, disefia, establece, documenta y estructura el SGC, como herramienta para
asegurar la calidad de los servicios prestados, basados en procesos que cumplen con los
requisitos de la Norma INTE/ISO 9001:2015.

3.4. Requisitos de la Estructura Documental
La estructura documental del SGC contempla los requisitos de la norma INTE/ISO
9001:2015, con la elaboracion de manual de calidad, procedimientos del SGC, registros y
otros documentos.

3.4.1. Manual de Calidad: Documento esencial del SGC, donde se encuentran la
descripcion principal de las actividades del SGC, ademéas contempla
generalidades de la compafiia, como vision, mision, valores, organizacion,
interrelacion de procesos, politica y objetivos de calidad.

3.4.2. Procedimientos del SGC: Abarca los procedimientos que exige la norma,
ademas de los de procedimientos que se relacionan directamente con la calidad
del servicio prestado en Registra-2®, los procedimientos son elaborados por el
Gestor de Calidad, son revisados y aprobados por la Direccién General.

3.4.3. Registros: Documentos que evidencian de una manera mas adecuada, y faciles

actividades relacionadas con el SGC, o de los resultados alcanzados.
Documento Controlado, para su reproduccion contactar al Gestor del SGC
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3.4.4. Otros Documentos: Poseen otro tipo de informacidn importante para la adecuada
gestion del SGC.

A nivel interno de la Registra-2®, el personal de la compafiia debe asegurarse de implementar
de manera, adecuada y eficaz los procedimientos documentados, con los requisitos

establecidos.

Cuando se elaboran, actualicen, eliminen documentos o registros, el personal debe de cumplir
con los requisitos establecidos en el procedimiento de control de documentos SGC-SOP01,

en concordancia con la politica de calidad y objetivos de calidad.

3.5. Control de documentos y registros
El manual de Calidad es un documento estrictamente controlado, y la tltima version de este
documento es la considerada valida, la cual se puede consultar en la matriz de control de
documento SGC-DI03, y tienen correspondencia con el control de cambios del documento y
las versiones presentes en el encabezado del documento.
El periodo de vigencia dentro de la matriz de control de documentos, respetan lo establecido

por las normativas internas de la compafiia en el control de documentos.

Para mantener un adecuado control de los documentos relacionados con el manual de
Calidad, resulta necesario sefialar que la custodia de estos documentos corresponde al Gestor
de calidad y este tendra las versiones vigentes, en la plataforma digital de Registra-2®.

Cuando resulte necesario, se podran solicitar al Gestor de Calidad copias No Controladas,
copias no oficiales de un documento, utilizada como referencia, y es vigente mientras no se
emita una nueva versién del documento, en las cuales todo el personal de la compafiia tiene

acceso, autorizadas por la Direccion General y el Gestor de Calidad
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4. Manual de Calidad

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.15.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.2.

Definiciones

Documentos: Corresponden a manuales, procedimientos, instructivos, fichas,
documentos externos e internos que forman parte del sistema de gestion de
calidad para trasmitir informacion.

Registros: Formato disefiado para evidenciar de una manera mas adecuada y facil
actividades o informacion.

Cliente: Organizacion, entidad o persona que recibe el servicio.

Procedimiento: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Proceso: Conjunto de actividades relacionadas mutuamente o que interactian
para generar valor y las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Estructura organizacional,
procedimientos y procesos para la implementacion de la administracion de la
calidad.

Copias NO controladas: Copia no oficial de un documento, utilizada como
referencia, y es vigente mientras no se emita una nueva version del documento.
Matriz de control de Documentos: Archivo en donde se contemplan todos los
documentos y registros del SGC.

Hallazgo: Debilidades del proceso o del sistema de gestion de calidad, tales como
No conformidad (NC), Observacién (O), Oportunidad de mejora (OM).

Procedimiento del Sistema Documental

Para el control de documentos, se cuenta con el procedimiento de control de documentos

(SGC-SOPO01), en donde se establecen los controles para:

e Identificacion de documentos, y registros.

e Elaboracion, actualizacion, modificacion y eliminacion de los documentos y

registros.
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e Asegurar que las ediciones vigentes se encuentren disponibles.
e Asegurar que se identifican los cambios y el estado de version actual de los

documentos y registros.

Los documentos del SGC son ingresados a la matriz de control de documentos (SGC-DI03),
donde se identifican por codigo y nombre, se indica fechas de revision, vencimiento, la
persona encargada de la elaboracion del documento, asi como los encargados de revisar y
aprobar dichos documentos, afiadido en la matriz se lleva el control de registro, donde se

indica la ubicacion, modo de archivo, vigencia, y el encargado.

4.5. Distribucion
La distribucion del Manual de calidad es responsabilidad del Gestor de Calidad, todos los
funcionarios de Registra-2® deben de tener conocimiento acerca de la existencia del presente

manual.

4.6. Actualizaciones
Las actualizaciones del manual de Calidad son responsabilidad del Gestor de calidad y deben
ser aprobadas por la Direccién General.
Cuando se hayan realizados cambios en el manual de Calidad, el Gestor de calidad debe

informar a las partes interesadas sobre los cambios y la versién vigente del documento.

5. Responsabilidad de la Direccion

5.1. Politica de Calidad

En Registra-2 ofrecemos mdultiples servicios regulatorios y afines, manteniendo la
armonizacion de los requisitos técnicos y legales aplicables en los paises donde estamos

presentes, de manera eficiente y eficaz, mediante el profesionalismo, compromiso,
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integridad, respeto y experiencia de nuestro equipo de trabajo. Todo lo anterior, con el
proposito de satisfacer las necesidades de los clientes y colaboradores, lo cual es reflejo de
la mejora continua de nuestro sistema de Gestidn de calidad, apegada al cumplimiento de los

requisitos aplicables.

5.2. Objetivos de Calidad

La Direccion general establece los objetivos de calidad de Registra-2®, los cuales deben ser
revisados anualmente, estos deben ser medibles y tienen ser coherentes con lo descrito en la

politica de calidad.

5.3.  Reuvision por la Direccién

La Direccidn general establece revisiones anuales del SGC, con el fin de asegurarse su
correcta ejecucion y eficacia.

Mediante el Formato de revision de la Direccion DG-DI14, este evalGa el correcto

funcionamiento del SGC, en dicho formato se contempla:

e El desempefio y eficacia del SGC
o Satisfaccion del cliente
o Cumplimiento de los Objetivos de Calidad
o No conformidades y acciones correctivas
o Quejas y reclamos
o Resultados de auditorias
o Eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades
o Oportunidades de mejora
o Resultado de evaluacion de proveedores
o Adecuacion de recursos
e Acciones para oportunidades de mejora
o Cambios del SGC
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o Necesidades de recursos

o Acuerdos

6. Medicion

Para la medicion del cumplimiento de los procesos se cuenta con un Dashboard/Tablero de
indicadores SGC-DI06, en donde se contempla los indicadores especificos a evaluar en cada
proceso involucrado en el SGC, en dicho tablero se procesa digitalmente los resultados
obtenidos tras la gestion de los indicadores, con el fin de detectar y corregir cuestiones en los

procesos.

Adicionalmente se realizan auditorias internas anuales, para verificar el nivel de
cumplimiento de los procesos, procedimientos documentados, asi como la eficacia general
del SGC.

Los resultados son evaluados por el Gestor de Calidad y la Direccion General.

7. Servicio No Conforme

El Procedimiento SGC-SOPO5, tiene la finalidad de registrar las maneras en el que los
servicios brindados por Registra-2®, no cumple con los requisitos del cliente interno y
externo, Incluye las actividades de: Identificar, control, y seguimiento de servicio no

conforme.

Los servicios no conformes, identificados seran analizados en sesiones de lecciones

aprendidas, rescatando aspectos positivos y negativos.
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8. No conformidades y acciones correctivas
El Procedimiento de No Conformidades y Acciones correctivas SGC-SOP02, define los
medios de identificacién de hallazgos (No conformidad, Observacién, Oportunidades de

mejora), el tratamiento del hallazgo y el seguimiento de este.

9. Gestion de Riesgos

Para la evaluacién del nivel riesgo, se cuenta con el procedimiento de gestion de riesgos
SGC-SOPO03, en el cual se describen la manera de identificacion de riesgos, que se centraen
riesgos y oportunidades, asi como también se detalla la manera de evaluacion de riesgos, y
la manera de como determinar el NR, en el cual se toma en cuenta la frecuencia de ocurrencia
contra el impacto, de acuerdo con la siguiente formula: NR= FRECUENCIA X IMPACTO.

De la misma manera se contempla el abordaje, monitoreo y seguimiento de riesgos y

oportunidades.

10. Documentos del Sistema de Gestion de Calidad

‘ Codigo Titulo
SGC-DI01 Mapa de procesos
SGC-DI02 Organigrama
SGC-DI03 Matriz de control de documentos

SGC-S0OP01 Procedimiento de Control de documentos

RS-FO1 Ficha de proceso de Registro Sanitario

LC-FO1 Ficha de proceso de Labelling Compliance (Cumplimiento de Etiquetado)
RL-FO1 Ficha de proceso de Representacion Legal

RM-FO1 Ficha de proceso de Registro de marca

SA-F01 Ficha de proceso de Servicios adicionales

A-FO1 Ficha de proceso de Artes
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CT-FO1 Ficha de proceso de Contabilidad
FI-FO1 Ficha de proceso de Finanzas
IT-FO1 Ficha de proceso de Informacion y Tecnologia
MK-F01 Ficha de proceso de Marketing
MN-FO1 Ficha de proceso de Mensajeria
NT-FO1 Ficha de proceso de Notariado
RH-FO1 Ficha de proceso de Recursos Humanos
VE-F01 Ficha de proceso de Ventas
DG-DI01 Perfil de puesto del Director Comercial
DG-DI102 Perfil de puesto del Director Regulatorio
DG-DI03 Perfil de puesto del Analista Regulatorio
DG-DI04 Perfil de puesto del Regente Farmacéutico
DG-DI05 Perfil de puesto de Gestor de Calidad
DG-DI06 Perfil de puesto de Mensajero
DG-DI07 Perfil de puesto de Contador
DG-DI08 Perfil de puesto de Analista Financiero
DG-DI09 Perfil de puesto de Disefiador Grafico
DG-DI10 Perfil de puesto de Informatico
DG-DI11 Perfil de puesto de Jefe de Recurso Humanos
DG-DI12 Perfil de puesto de Notario
DG-DI13 Perfil de puesto de Jefe de Marketing
SGC-DI03 Matriz de control de Documentos
SGC-DI04 Matriz de control de Hallazgos
SGC-SOP02 Procedimiento de No conformidades y acciones correctivas
SGC-SOP03 Procedimiento de Gestion de riesgos
RS-SOP0O1 Procedimiento de Inscripcion
RS-SOP02 Procedimiento de Renovacion de Registro Sanitario
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RS-SOPO03 Procedimiento de Cambios Post-Registro
SGC-DI05 Matriz de Riesgos

SGC-DI06 DashBoard/Tablero de indicadores
DG-DI14 Formato de Revision por la Direccion
DG-DI15 Matriz de Contexto

SGC-SOP04 Procedimiento de auditorias
SGC-SOPO05 Procedimiento de servicio No conforme
SGC-SOP06 Procedimiento de Compras

SGC-DI07 Plan anual de procesos de auditoria
SGC-DI08 Informe de auditoria

SGC-DI09 Programa de auditoria

V-SOP01 Procedimiento de ventas

LC-SOPO01 Procedimiento de Labelling Compliance
RL-SOP01 Procedimiento de Representacion legal
RM-SOP01 Procedimiento de Registro de Marca
SA-SOP01 Procedimiento de Servicios Adicionales
AR-SOP01 Procedimiento de Artes

MK-SOPO1 Procedimiento de Marketing

IT-SOPO1 Procedimiento de Informacién y tecnologia
FZ-SOP01 Procedimiento de Finanzas

CT-SOPO1 Procedimiento de Contabilidad
MN-SOP01 Procedimiento de Mensajeria
NT-SOP01 Procedimiento de Notariado

RH-SOPO01 Procedimiento de Recursos Humanos
SGC-MAO01 Manual de Calidad
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11. Control de Cambios

Version

Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cédigo del Documento: SGC-SOP01

\ Version 01
- Area: Gestion de Calidad
@ REGISTBA)% Tir|§gl de Documento: eljr:a(::r;di?ni;nloa
Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion: Pagina: 1dell

Titulo: Procedimiento de control de documentos

1. Objetivo: Establecer las pautas a seguir para la elaboracion, revision, aprobacién, eliminacion,

control de documentos y registros del sistema de gestion de calidad, con base en las reglas
establecidas en la Norma INTE/ISO 9001 2015.

2. Alcance: Todo el personal de la empresa Registra-2 ® S.A.

3. Responsabilidades:

3.1
3.2
3.3

Director Comercial: Es responsable de la revision y aprobacion de documentos.
Director Regulatorio: Es responsable de la revision y aprobacion de documento.
Gestor de Calidad: Es responsable de elaborar, corregir, actualizar, eliminar los
documentos, asi como también del mantenimiento, orden, control e integridad de la
documentacion siguiendo las normas establecidas en el sistema de gestion de la calidad
de Registra-2®

4. Definiciones:

4.1

4.2

4.3
4.4

4.5

Documentos: Corresponden a manuales, procedimientos, instructivos, fichas,
documentos externos e internos que forman parte del sistema de gestion de calidad.
Registros: Formato disefiado para evidenciar de una manera mas adecuada y facil
actividades o informacion.

Instructivos: Formato con informacion detallada del procedimiento.

Copia NO Controlada: Copia no oficial de un documento, utilizada como referencia, y
es vigente mientras no se emita una nueva version del documento.

Documentos relacionados: Documentos asociados, necesarios para llevar a cabo el

proceso.
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5. Procedimiento

5.1 Formato de documento

5.1.1 Encabezado primario: La primera pagina de los documentos del sistema de gestion de

calidad en formato office Word ®, o las versiones en PDF, debe incluir el siguiente encabezado:

Codigo del Documento:

Version

Area:

Tipo de Documento:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pagina:

Titulo: |

5.1.1.1 Los datos para completar dentro del encabezado son los siguientes:

5.1.1.1.1 Versién: Corresponde al nimero de la Gltima version.

5.1.1.1.2 Area: Nombre del area a la que pertenece el documento.

5.1.1.1.3 Tipo de documento: Nombre del tipo de documento.

5.1.1.1.4 Elaborado, revisado y aprobado por: Se debe escribir las siglas del nombre

de los responsables a cargo.

5.1.1.1.5 Fecha de aprobacién: Fecha de cuando es aprobado el documento y se

encuentra listo, el formato alfanumérico es el siguiente:

00-XXX-0000

Dia-mes-afio

Ejemplo: 01-may-2019

5.1.1.1.6 Paginas: Se enumeran de manera automatica (Pagina X de Y)

5.1.1.1.7 Titulo: Nombre del documento

5.1.2 Encabezado secundario: Todas las paginas siguientes por la que esté compuesto el

documento parte del sistema de gestion de calidad en formato office Word ® o su version en

PDF, debe incluir el siguiente encabezado:
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Codigo: Version: Fecha de Aprobacion: Pagina

5.1.3 Codificacion
5.1.3.1 Parala codificacion de los documentos del SGC se utiliza un codigo alfanumérico
estructura de la siguiente manera:
XX - YY 00

Codigo Area — Codigo Documento # Consecutivo

Ejemplo: DG-DI01

5.1.3.2  Para la codificacion de los registros del SGC se utiliza un codigo alfanumérico

estructura de la siguiente manera:

XX -- YY 00 - R 00
Codigo Area — Codigo Documento # Consecutivo - Registro  # Consecutivo

Ejemplo: DG-DI101-R01

5.1.3.3  La simbologia que se utiliza para la identificacion de la documentacion y de

registros del SGC es la siguiente:

‘ Area Involucrada Documentos
Nombre Tipo de Documento  Codigo
Registro Sanitario RS Procedimientos SOP
Finanzas Fz Instructivos IN
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Informacion y Tecnologia IT Documento Interno DI
Recursos Humanos RH Documento Externo DE
Marketing MK Ficha F
Artes AR
Contabilidad CT
Mensajeria MN
Notariado NT
Gestion de Calidad SGC
Labelling compliance LC
Ventas VE
Representacion legal RL
Registro de Marca RM
Servicios Adicionales SA

5.1.4 Pie de pagina:
5.1.4.1 Al pie de pagina se debe anotar la siguiente frase: Documento Controlado, para su

reproduccion contactar al Gestor del SGC.

5.1.5 Formato de texto
5.1.5.1 Los documentos y registro del SGC son elaborados en formato Word y puede convertirse

a formato PDF.

Seccion Formato

Encabezado Primario Tipo de letra: Times New Roman
Tamafio de letra: 11

Interlineado: 1,0

Encabezado secundario Tipo de letra: Times New Roman

Tamaio de letra; 11
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Interlineado: 1,0
Titulos Tipo de letra: Times New Roman
Tamanio de letra: 14

Interlineado: 1,5

Negrita

Subtitulos Tipo de letra: Times New Roman
Tamafio de letra: 12

Interlineado: 1,5

Negrita

Prosa: Tipo de letra: Times New Roman
Tamafio de letra: 12

Interlineado: 1,5

Redactado en Tercera persona, en presente.
Texto Justificado

Todos los items son numerados

Tipo de letra: Times New Roman
Tamafio de letra: 9

Interlineado: 1,5

Cursiva, alineado a la derecha

5.1.6 Control de Cambios
5.1.6.1 El control de cambios se coloca al final del documento, en formato de tabla, en donde se
registra el cambio en el documento, ademas las versiones de los documentos son actualizadas en

tal seccidn, como se muestra en la siguiente tabla:
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Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior

5.2 Contenido de documento

5.2.1Fichas de proceso: El contenido de las fichas contempla los siguientes puntos:
5.2.1.1 Generalidades

52111

5.2.1.1.2

52113

52114

5.2.1.15

52116

5.2.1.1.7

Proceso: Nombre del proceso a que pertenece la ficha de proceso
Responsable: Encargado del proceso en Registra-2®

Obijetivo: El objetivo del proceso en Registra-2®

Alcance: Este compuesto por Entrada-Proceso-Salida, se contemplan los
pasos que describen el proceso.

Procedimientos relacionados: Procedimientos que son parte del proceso en
analisis.

Recursos: Contempla los recursos materiales y humanos que son necesarios
para llevar a cabo el proceso.

Riesgos asociados: Los posibles riesgos que tiene la ejecucién de los

procesos.

5.2.1.2 Diagrama de procesos: Conformado por: Entrada-Proceso-Salida, ademés se hace

interrelacion entre los procesos estratégicos, operativos y de apoyo.

5.2.1.3 Descripcion de interrelaciones: En formato de tabla, se describe la relacion de los

procesos mediante el establecimiento de la entrada y salida de los procesos

relacionados con el proceso en andlisis.

5.2.1.4 Seguimiento del proceso: En formato de tabla se establecen los indicadores para la

medicion de los procesos.
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5.2.2 Perfiles de puestos: El contenido de los perfiles de puestos contempla los siguientes puntos:

5.2.2.1 Informacion del puesto

5.2.2.1.1 Puesto: El puesto al que pertenece le perfil de puesto

5.2.2.1.2 Proceso: Proceso donde va a corresponder puesto

5.2.2.1.3  Supervision recibida: Se describe el encargado de supervisar el puesto.

5.2.2.1.4 Supervision ejercida: Se describe cuales puestos son los que supervisa el
puesto en analisis.

5.2.2.1.5 Nivel de Riesgo del SGC:

5.2.2.2 Descripcién del puesto

52221
52222

Responsabilidad: Las responsabilidades del puesto

Funciones: Son las funciones o acciones que deben realizarse en el puesto.}

5.2.2.3 Requisitos del puesto

52231 Educacién: Nivel académico solicitado para cumplir con el perfil de puesto

52232 Experiencia: La cantidad en afios de experiencia en el area o areas
relacionadas al perfil de puesto.

52233 Formacion: Contempla cursos, manejo de programas e idiomas necesarios
para llevar a cabo el puesto.

52234 Habilidades: Caracteristicas personales que debe tener el solicitante para
ejercer a cabalidad el puesto en cuestion.

5.2.2.35 Otros requisitos: Otros requisitos que sean necesarios para completar el

perfil de puesto.

5.2.3 Procedimientos: Los item y pasos del procedimiento se enumeran de manera consecutiva.

El contenido de los procedimientos contempla los siguientes puntos:

5.2.3.1 Objetivo: Meta del procedimiento en descripcion

5.2.3.2 Alcance: Refiere a los procesos en donde es aplicable el procedimiento.
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5.2.3.3 Responsabilidades: Personas responsables de llevar a cabo el procedimiento en
cuestion.

5.2.3.4 Definiciones: Conceptos importantes para comprender los pasos del procedimiento.

5.2.3.5 Procedimiento: Pasos del procedimiento.

5.2.3.6 Control de Cambios: Tabla donde se registra los cambios realizados al documentos.

5.3 Control de documentos

531

5.3.2

5.3.3

534

Aprobacion y emisién de documentos: En cuanto a la elaboracion, revision y aprobacion,
los responsables de dichas tareas deben firmar todas las paginas del documento. Una vez
aprobado el documento, estd en vigenciay se denomina documento publicado, el cual es

cargado a la plataforma de Registra-2®.

Almacenamiento: Los documentos del SGC son ingresados a la matriz de documentos para
el control de documentos, los mismo son almacenados en la plataforma de Registra-2®, donde

el Gestor de Calidad es el encargado de la custodia de estos.
Distribucion: Los documentos son distribuidos mediante la plataforma digital de Registra-
2®. En caso de que se necesite la impresion de una copia No controlada, esta debe venir

firmada por el Gestor de calidad.

Elaboracién, modificacion o eliminacion de documentos

5.3.4.1 Elaboracion, modificacion

5.3.4.1.1 ElI personal que solicite la elaboraciéon o modificacion de un documento debe
informar al Gestor de Calidad de los cambios solicitados, y de la elaboracion de un nuevo
documento, mediante correo electrénico, dando la justificacion de la solicitud, el codigo y
titulo del documento cuando corresponda.

5.3.4.1.2 EIl personal debe enviar las modificaciones, o el nuevo documento elaborado al
Gestor de Calidad para la revision de cambios y este debe enviar a la Direccion General, para

aprobacion.
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5.3.4.1.3 Las modificaciones deben ser anotados con color rojo con el fin de destacar los
cambios efectuados.

5.3.4.1.4 Si las modificaciones o el nuevo documento tienen lugar, se procede a aceptar y
notificar al personal de los cambios realizados, y dar capacitacion.

5.3.4.1.5 El documento es subido a la plataforma, para acceso de los interesados.

5.3.4.2 Eliminacién: Cuando se trata de la eliminacion de un documento, se debe notificar al

Gestor de calidad mediante correo electrénico, con una justificacion de la decision de eliminacion

del documento, el Gestor debe notificar a la Direccion General, si la eliminacion procede, se debe

registrar evidencia de la destruccion del documento mediante un acta firmada, y proceder

actualizar los documentos relacionados en donde se hace mencion del documento eliminado.

Notificar al personal interesado sobre la eliminacion del documento.

5.4 Control de registro

5.4.1 Formato de completar el registro

5.4.1.1 Losregistros se deben llenar completamente, no se deben dejar espacios en blanco,
en los casos en donde no se cuente con la informacion requerida en el registro, se debe anotar
NO Aplica (NA), los registros no se deben posfechar, antedatar o firmar antes de llenar el
registro.

5.4.1.2 Cuando los registros sean manuales, se debe firmar con tinta indeleble color azul,
en el caso de que el registro se manche, o dafie por algin motivo, no esta permitido transferir
los datos a un nuevo registro en blanco, se debe mantener el registro el original, en caso de
que el dafio sea mayor, se debe adjuntar a la nueva version de registro, el registro original
dafado.

5.4.1.3  No se debe utilizar corrector (liquid paper) para corregir un error, se debe tachar

con una linea y escribir el dato correcto a un lado.
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5.4.2 Almacenamiento: Los registros del SGC son ingresados a la matriz de documentos para
el control de documentos, los mismo son almacenados en la plataforma de Registra-2®, donde

el Gestor de Calidad es el encargado de la custodia de estos.

5.4.3 Distribucion: Los registros son distribuidos mediante la plataforma digital de Registra-
2®.

5.4.4 Elaboracién, modificacion o eliminacion de registros:

5.4.4.1 Elaboracion, modificacion: El personal que solicite la elaboracion o
modificacion de un registro debe informar al Gestor de Calidad de los cambios solicitados, y
de la elaboracion de un nuevo registro, mediante correo electronico, dando la justificacion de
la solicitud, el cédigo y titulo del registro cuando corresponda.

5.4.4.2  El personal debe enviar las modificaciones, o el nuevo registro elaborado al Gestor
de Calidad para la revision de cambios y este debe enviar a la Direccién General, para
aprobacion.

5.4.4.3 Las modificaciones deben ser anotados con color rojo con el fin de destacar los
cambios efectuados.

5.4.4.4 Si las modificaciones o el nuevo registro tienen lugar, se procede a aceptar y
notificar al personal de los cambios realizados, y dar capacitacion.

5.4.45  Elregistro es subido a la plataforma, para acceso de los interesados.

5.4.5 Eliminacion: Cuando se trata de la eliminacion de un registro, se debe notificar al Gestor
de calidad mediante correo electrénico, con una justificacion de la decision de eliminacion del
registro, el Gestor debe notificar a la Direccion General, si la eliminacion procede, se debe
registrar evidencia de la destruccion del registro mediante un acta firmada. Notificar al

personal interesado sobre la eliminacion del registro.

5.5 Generacion de copias NO controladas: Los usuarios que tienen acceso a los documentos

publicados pueden generar copias impresas y/o digitales, no controladas para ser entregadas para
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conocimiento o divulgacion a quien ellos consideren oportuno entregar y de las cuales no se
garantiza su actualizacion. Se debe colocaren el pie de pagina que es una “COPIA
NO CONTROLADA”

6. Control de Cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Caddigo del Documento:

Version 01
REGISTRA-2 e
Tipo de Documento: Ficha

MARKET ACCESS HUB

Elaborado por:
Revisado por:
Aprobado por:

Fecha de aprobacion: Pagina: 1de3

Titulo: Formato de Ficha de Proceso

Ficha de proceso

Proceso:

Responsable:

Objetivo:

Alcance: | Entrada:

Proceso:

Salida:

Procedimientos

relacionados

Recursos

Riesgos asociados al

proceso
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Diagrama de procesos

Entrada Proceso
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J Cddigo: ) Version: Fecha de Aprobacién: Pagina
01 2-3

Descripcion de Interrelaciones

Proceso Entrada Salidas

Medicion y seguimiento del proceso

Indicador Formula Meta Forma de Medicién y Seguimiento
Periodicidad Responsable Fuente de
Informacién

Control de Cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cadigo del Documento: DG-DI
Version 01
Area: Direccién General

Tipo de Documento:

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pagina:

1de?2

Titulo: Formato de Perfil de Puesto

Informacion del Puesto

Puesto:

Proceso:

Supervision

recibida;:

Supervision

ejercida:

Nivel de Riesgo de
SGC:

Descripcién del puesto

Responsabilidad:

Funciones:
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Requisitos del Puesto

Educacion:

Experiencia:

Formacion:

Habilidades:

Otros Requisitos:

Control de Cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cédigo del Documento: DG-DI14

Version 01
Area: Direccion G [
REGISTB A:% Tir|§gl de Documento: D(;rcicrf]fnr}[o iir':grrzo

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: 1de5
Titulo: Formato de Revisién por la Direccion
1. ENTRADAS
1.1. Informacion general
Fecha: _ / / Periodo de revision

Participantes:

Nombre Departamento

1.2. Estado de las acciones o acuerdos de las revisiones por la direccién anteriores

Descripcion del acuerdo Responsable Estado Observaciones

1.3. Analisis de Cuestiones Externas e Internas

Cuestion Tipo Accion por tomar Responsable
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1.4. Desempefio y eficacia del sistema de gestiéon

1.4.1.Andlisis de satisfaccion del cliente y retroalimentacion de partes interesadas.

1.4.2.Cumplimiento de los objetivos de calidad

1.4.4.No conformidades y acciones correctivas

Descripcion de Hallazgo Acciones tomadas Estado

1.4.5.Quejas y reclamos
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1.4.6.Resultado de Auditoria

1.4.6.1. Auditorias internas

1.4.6.2. Auditorias Externas, incluidas la de los clientes

1.4.7.Resultado de la evaluacién de proveedores

1.4.8.Adecuacion de los recursos
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1.4.9.Eficacia de acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades

1.4.10. Oportunidades de mejora

2. SALIDAS

2.1. Acciones para oportunidades de Mejora

2.2. Cambios de Sistema de Gestién de Calidad
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2.3. Necesidades de recursos

2.4. Acuerdos

Descripcion del acuerdo Responsable Fecha de cumplimiento

3. Control de Cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cdédigo del Documento: SGC-DI06

Version 01
REGISTRA 2 Area: Gestion de Calidad
‘ S S Tipo de Documento: Documento interno
MARKET ACCESS HUB

Elaborado por:
Revisado por:

Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: l1del
Titulo: Dashboard de Indicadores
PROCESO \ DESCRIPCION \ META\ INDICADOR ENERO | FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
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Cédigo del Documento: SGC-SOP04
Version 01
REGISTRA_2 Area: Gestion de Calidad
o A Tipo de Documento: Procedimiento
J Elaborado por:
' Revisado por:
Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: 1de5

Titulo: Procedimiento de Auditorias

1. Objetivo: Establecer los lineamientos para la planificacion, la ejecucion, y las acciones

a tomar producto de las auditorias internos al sistema de gestion de calidad.

Alcance: Este procedimiento aplica para todos los procesos documentados en el mapa de

procesos de Registra-2®

Responsables:

3.1. Direccion General: Aprobar y facilitar los recursos para la ejecucion de este
procedimiento.

3.2. Gestor de Calidad: Coordina los planes de auditoria y la ejecucion.

3.3. Auditor Lider: Llevar acabo la ejecucion de las auditorias internas planificadas.

3.4. Auditor Interno: Audita los procesos de acuerdo a las instrucciones del auditor
lider.

3.5. Personal: Someterse a la auditorias, facilitar la informacion a los auditores.

Definiciones:

4.1. Auditoria: Proceso sistematico, que permite identificar desviaciones al sistema
gestion de calidad.

4.2. Auditor lider: Auditor responsable de planificar, dirigir, y realizar las auditorias
internas.

4.3. Auditor interno: Participa como apoyo en la preparacion y realizacion de auditorias.

4.4. Criterio de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos y requisitos usados
como referencia, frente a la cual se compara la evidencia objetiva.

4.5. Evidencia objetiva: datos que respaldan la existencia o veracidad de algo

4.6. Hallazgos de auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria
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4.7. Plan de auditorias: Descripcion de las actividades y de los detalles acordados de
una auditoria
4.8. Programa de la auditoria: conjunto de una o mas auditorias, planificadas para un

periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico

5. Procedimiento
5.1.Programacion de auditorias

5.1.1. El Gestor de calidad, elabora el plan anual de auditorias, tomando en cuenta
lo siguiente:
5.1.1.1.1. Todos los procesos definidos en el mapa de procesos SGC-DI01
5.1.1.1.2. Toda la documentacién relacionada con el sistema de gestion de

calidad.

5.1.1.1.3. Los cambios que afectan la organizacion
5.1.1.1.4. Resultados de auditorias previas.

5.1.2. El sistema de gestion de calidad debe ser auditada al menos una vez al afio,
quedando evidencia en el plan anual de auditorias.

Nota 1: Los procesos considerados de apoyo, y que son ejecutados por
proveedores externos, estan incluidos en el programa anual de
auditorias, sin embargo, los mismos son evaluados anualmente segun lo

indicado en el procedimiento de seleccion y evaluacion de proveedores.

Nota 2: En el plan anual de auditorias, también se evidencian las

auditorias externas recibidas por clientes o entes certificadores

5.1.3. Para establecer el plan de auditorias se toma en cuenta lo siguiente,
5.1.3.1.La importancia y la criticidad de los procesos.
5.1.3.2.El resultado de auditorias anteriores.
5.1.3.3.Directrices de la direccion general.
5.1.4. La seleccion de los auditores se hace tomando en cuenta la objetividad e
imparcialidad del proceso procurando, que los mismos nos auditen su propio

proceso.
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5.1.5. El plan anual de auditorias se realiza a inicio de afio, y es avalada por la
direccion general.

5.1.6. En caso de variacion en el plan anual de auditorias aprobado, esta debe ser
comunicada al gestor de calidad, para que aplique el cambio, e incluya la

justificacion pertinente.

5.2.Seleccion de auditores
5.2.1. La seleccion de auditores esta a cargo de la Direccidn general, tomando en
cuenta los siguientes requisitos:
5.2.1.1.Auditor lider
5.2.1.1.1. Educacion: Bachillerato en educacion diversificada
5.2.1.1.2. Experiencia: Minimo tres afios, o bien haber participado en tres
procesos de auditorias, como auditor interno.
5.2.1.2.Auditor Interno
5.2.1.2.1. Educacion: Bachillerato en educacion diversificada.
5.2.1.2.2. Experiencia: Participar como observador, en al menos cuatro

procesos de auditorias.

5.3. Programa de auditorias
5.3.1. El Gestor de calidad, debe coordinar con el auditor lider, la ejecucion de la
auditoria.
5.3.2. El auditor lider es el responsable, de elaborar el programa de auditoria SGC-
DI09
5.3.3. El gestor de calidad es el responsable de comunicar con al menos quince dias

de antelacion el programa de auditoria con las personas involucradas.

Nota 3: EIl plan de auditoria se comparte via correo electronico con los
auditados, como evidencia a la aprobacion del plan, se considera el respaldo

del correo.
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5.4.Ejecucion de la auditoria
5.4.1. El auditor lider, es el responsable de realizar la reunién de apertura, en la
misma, se revisa el programa de auditoria y se registran cambios pertinentes
en caso de ser necesario. Es importante que en esta reunion se comunique la

metodologia y el acuerdo de confidencialidad.

Nota 4: es deseable que en la reunién de apertura participe la direccion
general y los jefes de procesos, para evidencia compromiso con el sistema de

gestion de calidad.

5.4.2. Laejecucion de laauditoria se lleva a con la direccion del auditor lider y segun
lo indicado en el programa.
5.4.3. Durante el desarrollo de la auditoria se revisan la documentacion de cada
proceso.
5.4.4. EIl auditado presenta a los auditores, la evidencia objetiva que ampara el
cumplimiento del criterio auditado.
5.4.5. En la auditoria se puede identificar los siguientes hallazgos:
5.4.5.1.No conformidad:
5.4.5.1.1. Mayor: que representa un incumplimiento total del requisito del
SGC.
5.4.5.1.2. Menor: Representa un incumplimiento parcial del requisito del
SGC
5.4.5.2.0bservaciones
5.4.5.3.0Oportunidades de mejora
5.4.6. El auditor lider valida con el auditor interno, los hallazgos encontrados.
5.4.7. El auditor lider realiza anotaciones en el informa de auditoria y retroalimenta

al auditado.
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5.5.Cierre de la auditoria
5.5.1. El auditor lider confecciona el informe de auditoria SGC-DI08 tomando en
consideracion los hallazgos del auditor interno.
5.5.2. Una vez completado el informe SGC-DI08, se debe citar a los involucrados a
la reunion de cierre.
5.5.3. Durante la reunién de cierre el auditor lider presenta y aclara los hallazgos

reportados en el informe.

5.6.Seguimiento de la auditoria
5.6.1. El gestor de calidad es el responsable de dar seguimiento a los hallazgos de la
auditoria, e gestionarlo de acuerdo con el procedimiento de no conformidades
y acciones correctivas SGC-SOP02
5.6.2. Adicionalmente, después de cada proceso de auditoria, el gestor de calidad
debe citar a los involucrados en el proceso, a una reunién de lecciones

aprendidas y dejar evidencia en una minuta.

Nota 5: Los resultados de la auditoria seran analizados y tomados en

consideracion en la revision por la direccion

6. Control de Cambios

Versién Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cdédigo del Documento: SGC-DI07

Version 01
REGISTRA 2 Area: Gestion de Calidad
PEC e Tipo de Documento: Documento interno
MARKET ACCESS HUB

Elaborado por:
Revisado por:

Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: l1del

Titulo: Plan anual de Auditorias

Auditoria interna

Responsable | Auditores

No. Proceso ) ) Enero Febrero Marzo | Abril  Mayo Junio Julio| Agosto | Septiembre | Octubre Noviembre Diciembre
de ejecutar internos
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Cédigo del Documento: SGC-DI09
Version 01
Area: Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pégina:

lde?2

Titulo: Programa de Auditoria

Informe de auditoria

Fecha: / /

Auditor Lider:

Auditor interno:

Representante de la Direccidn general:

Reunién de apertura:
Fecha: [ /
Reunion de cierre:

Fecha: / /

Obijetivo de la auditoria:

Hora:

Hora:
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Alcance de la Auditoria;

Programa:

Proceso o Criterio de Hora Hora Auditor Auditado

actividad auditoria inicio | Final responsable

Nota 1. Acuerdo de confidencialidad: El equipo auditor se compromete a mantener la

confidencialidad de la informacion suministrada u observada durante el desarrollo de la auditoria.

Control de cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cédigo del Documento: SGC-DIO8
Version 01
Area: Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pégina:

lde?2

Titulo: Informe de auditorias

Informe de auditoria

Fecha: / /

Auditor Lider:

Auditor interno:

Representante de la Direccidn general:

Reunién de apertura:
Fecha: [ /
Reunion de cierre:

Fecha: / /

Obijetivo de la auditoria:

Hora:

Hora:
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Alcance de la Auditoria;

Criterios utilizados:

No. de hallazgo  Tipo de hallazgo H Descripcién del hallazgo H Criterio aplicable Proceso

Control de Cambios

Version Fecha Descripcién del cambio con respecto a la versidn anterior
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Cadigo del Documento: SGC-SOP03

Version 01
- Area: Gestion de Calidad
REGISTB,A% Tir|§2de Documento: eljr;(?:r;di;i:n'ltoa

Elaborado por:

p

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion: Pagina: 1deb

Titulo: Procedimiento de Gestion de Riesgos

1. Objetivo: Definir los criterios para la evaluacion de los riesgos, bajo los parametros de impacto y

frecuencia para determinar el riesgo inherente de estos en el Sistema de Gestién de Calidad.

2. Alcance: Este procedimiento es aplicable a todos los procesos de Registra-2®.

3. Responsables:
3.1 Gestor de Calidad: Vigilar el cumplimiento del procedimiento descrito en el presente
documento.
3.2 Direccién General: Aprueba y revisa todo lo descrito en el presente documento.
3.3 Encargado del proceso: Gestiona el cumplimiento del procedimiento descrito en el presente

documento.

4. Definiciones:

4.1 Riesgos: Se expresa como los posibles eventos y consecuencias, 0 combinacion de ambos
que tienen un impacto sobre un proceso, y que ademas tiene la probabilidad asociada de una
amenaza que pueda afectar de manera adversa.

4.2 Causas: Posibles eventos, situaciones, medios que generan un riesgo.

4.3 Evaluacion de riesgo: Analiza los riesgos para determinar como deben de administrarse,
mediante la identificacion, valoracion y respuesta de riesgos que impactan el cumplimiento
de los procesos de la compaiiia.

4.4 Frecuencia: Cantidad de ocasiones en las que ha ocurrido un evento.

4.5 Impacto: Grado de amenaza que puede generar un evento o consecuencia en la compafiia.

4.6 Probabilidad: Se refiere a la posibilidad de ocurrencia de un riesgo potencial.
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5. Procedimiento para abordar riesgos y oportunidades

5.1. Identificacion de riesgos y oportunidades.

5.1.1. La identificacién se centra en dos ramas:

5.1.1.1
5.1.1.2

. Riesgo: dafio en los procesos

. Oportunidades: Aspectos positivos en los procesos

5.1.2. Los riesgos y las oportunidades se identifican a través de, pero No limitado:

5.121.
5.1.2.2.
5.1.2.3.
5.1.2.4.
5.1.2.5.
5.1.2.6.
5.1.2.7.
5.1.2.8.

Auditorias (internas- externas)
Requisitos de clientes o proveedores.
Revisiones por direccion.

Revision de indicadores.

Anélisis de Hallazgos (NC, OB y OM)
Andlisis de contexto.

Reuniones con clientes y /o proveedores.

Quejas o reclamos.

5.1.3. Los riesgos y oportunidades pueden ser identificados por cualquier colaborador.

5.1.4. El colaborador, debe informar al duefio de proceso el riesgo u oportunidad, para que este

a su vez, le comunique al gestor de calidad.

5.1.5. El gestor de calidad junto con el duefio de proceso realiza la revision del riesgo u

oportunidad.

5.1.6. Una vez determinado el riesgo u oportunidad el Gestor de Calidad debe incluirlo en la

Matriz SGC-DI05, para su evaluacion y abordaje.

Nota 1: Las oportunidades, serd& documentadas en la matriz, pero no tendrén

evaluacion, simplemente tendran una priorizacion de acuerdo con lo que decida la

Direccién General. En las oportunidades se deben indicar las consecuencias o

aspectos positivos gue beneficien el negocio.
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5.2. Evaluacion de riesgos de calidad. (n/a para oportunidades).
5.2.1. Cuando se identifica un riesgo, se debe realizar un analisis de las causas, consecuencias,

recursos afectados y el medio de identificacion.

5.2.2. La evaluacion del riesgo se realiza de acuerdo al nivel de riesgo definido en la siguiente
tabla:

Criticidad del Riesgo Acciones

No existe la necesidad de tomar medidas al
Aceptable
respecto.

Se toman medidas para abordar el riesgo
Moderado existente, sin embargo, no resulta necesario

tomar medidas adicionales.

Se toman medidas para abordar el riesgo, de
ser posible se toman acciones adicionales
Alto para disminuir el nivel de riesgo e impacto
en el tiempo. Adicionalmente se da

seguimiento de las acciones tomadas.

Se toman medidas inmediatamente,
evaluando el riesgo, identificando las causas
que generan el riesgo. Adicionalmente se
Critico establecen acciones adicionales para
disminuir el riesgo y su impacto en el
tiempo, ademas se da seguimiento de las

acciones tomadas.
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5.2.3. Para determinar el NR se toma en cuenta la frecuencia de ocurrencia contra el impacto, de
acuerdo con la siguiente formula: NR= FRECUENCIA X IMPACTO

5.2.4. Tabla de frecuencia:

Valor Nivel de frecuencia Descripcion
] No ha ocurrido en el ultimo afio, pero puede
1 Casi nunca
suceder.
) Es poco comun, la situacién puede suceder al
2 Posible N
menos 4 veces al afio.
3 Frecuente El evento sucede 1 o 2 veces por mes.
4 Muy frecuente El evento sucede 1 o 2 veces por semana.

5.2.5. Tabla de impacto

Valor Impacto Descripcion

. Insignificante ¢ Ningun dafo para cliente o los procesos.
¢ Ninguna pérdida econémica
¢ Queja del cliente.

2 Bajo e Pérdida econdmica superior a los montos

$100

e Reclamos del cliente.

3 Medio e Pérdida econdmica entre $500 hasta $5000.
e Implicacion legal.

4 Alto e Perdida del cliente se termina contrato
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e Pérdida econémica mayor a $ 5000

e Impacto legal., incluyendo sanciones.

5.3. Abordaje de Riesgos y oportunidades.
5.3.1. El gestor junto con duefio de proceso debe definir las acciones actuales para abordar tanto

los riesgos como las oportunidades.

Nota 2: las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades deben ser

proporcional al impacto potencial en la conformidad de los hechos.

5.3.2. Solo en los riesgos altos y criticos se verificara la eficacia de las acciones tomadas.
5.3.3. El gestor calidad es el responsable de verificar las acciones tomadas en el abordaje de

riesgos.

5.4. Monitoreo y Seguimiento de Riesgos y Oportunidades.

5.4.1. El duefio de cada proceso estd encargado de realizar el seguimiento de las acciones
implementadas a cada riesgo y/o oportunidad y de notificar cualquier cambio en la
frecuencia o impacto del riesgo de manera tal que su NR cambie. Adicional debe indicar las
acciones nuevas a tomar para abordaje de riesgos ya identificados.

5.4.2. La responsabilidad del monitoreo continuo de los riesgos y oportunidades es tanto del
gestor de calidad y de los duefios de procesos.

5.4.3. La revision de riesgos se realiza anualmente, sin embargo, cada vez que amerite cambio
en el NR se realiza dicha revision. O cada vez que se materialice el riesgo.

6. Control de Cambios.

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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No.

Tipo

Cdédigo del Documento:

SGC-DIO5

Version

01

REGISTRA-2 e

MARKET ACCESS HUB

Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: 1de2
Titulo: Matriz de Riesgos
ae acion del riesgo

Fuente

Proceso

Descripcion del riesgo

Causas

Consecuencias/Efectos

Valoracion
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Tipo de Documento:

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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Pagina:
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Titulo: Matriz de Riesgos

Abordaje

Monitoreo y seguimiento
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Cddigo del Documento: DG-DI15

Version 01
REGISTRA_2 Area: Direccidn General
Tipo de Documento: Documento interno

MARKET ACCESS HUB

Elaborado por:
Revisado por:
Aprobado por:
Fecha de aprobacion: Pagina: l1del
Titulo: Matriz de Contexto

No. | Fecha Tipo de Descripcion | FODA Impacto ¢La organizacion tiene Seguimiento Responsable Monitoreo

Cuestion influencia sobre la situacion?

La cuestidn tiene afectacidn grave
zobre la empresa, ya que
compromete el negocio, la direccidn
estratégica v los objetivos del SGEC,
adicional tieme un impacto legal,
econamico ¥ social

Alta

La cuestion tiene afectacion baja
sobre la empreza, no compromete el
Baijo negocio, la direccidn estratégicaylos
objetivos del SGC, no tiene impacto
legal, econdmico v social
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Cadigo del Documento: SGC-SOP02
Version 01
Area: Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Procedimiento

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pagina:

1de3

Titulo: Procedimiento de No conformidad y acciones correctivas

1. Objetivo: Definir los criterios para la gestion de los hallazgos identificados en el Sistema de Gestion

de Calidad, por medio de la implementacion de acciones correctivas, para la mejora continua de

Registra-2 ®

2. Alcance: Este procedimiento es aplicable a todos los procesos de Registra-2®.

3. Responsables:

3.1 Gestor de Calidad: Vigilar el cumplimiento del procedimiento descrito en el presente

documento.

3.2 Direccién General: Aprueba y revisa todo lo descrito en el presente documento.

3.3 Encargado del proceso: Gestiona el cumplimiento del procedimiento descrito en el presente

documento.

4. Definiciones:

4.1 Accidn correctiva: Es una medida o conjunto de medidas que se toman con el fin de eliminar

la causa de una No conformidad u otra situacion indeseable y asi reducir la probabilidad de

que esta vuelva a repetirse.

4.2 Inconveniente: Situacion, circunstancia o razon que dificulta o imposibilita la realizacion de

un proceso, procedimiento, entre otros.

4.3 Hallazgo: Debilidades del proceso o del sistema de gestion de calidad, tales como No

conformidad (NC), Observacién (O), Oportunidad de mejora (OM).

4.4 No conformidad: Incumplimiento de un requisito de la norma aplicable, del cliente, de los

colaboradores, o del Sistema de Gestion de calidad.

4.5 Observacién: Un aspecto de un requisito que podria mejorarse y que no se requiere que se

haga de manera inmediata, pero debe mejorarse para que no se convierta en una No

conformidad.
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4.6 Oportunidad de mejora: Circunstancia, momento o medio oportunos para mejorar.

5. Procedimiento de No conformidades y Acciones correctivas.

5.1. Medios de identificacion de hallazgos

5.1.1. Las desviaciones del sistema de gestion, observaciones y/o oportunidades se identifican,

a partir de; No limitadas:

5.1.1.1.
5.1.1.2.
5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.15.
5.1.1.6.
5.1.1.7.
5.1.1.8.
5.1.1.9.

Revision por la Direccion.

Los procesos relacionados con el cliente.

Quejas o reclamos del cliente.

Auditorias de entes certificadores

Necesidades de mejora en procesos

Auditorias Internas

Auditorias de Clientes

Incumplimientos de proveedores, en los requisitos

Incidentes

5.1.1.10. Incumplimiento de Ley

6.1.2 El Gestor de calidad, valida los hallazgos (NC, OB y OM) contra la matriz de riesgos para

identificar el riesgo, incluir el riesgo o revalorar el riesgo.

5.2. Tratamiento del hallazgo (NC, OB y OM).

5.2.1. Cualquier colaborador puede solicitar el tratamiento de una accion correctiva, una

observacién y/o una oportunidad de mejora.

5.2.2. El Gestor de calidad, recibe el hallazgo, los incluye en la Matriz SGC-DI104, y asigna los

responsables.

5.2.3. Esresponsabilidad de los duefios de proceso hacer el anlisis causa raiz y definir el plan

de accién para abordar el hallazgo (NC, OB y OM).

5.2.4. Una vez que el duefio de proceso realiza la investigacion de causas y define el plan de

accion, se lo debe comunicar al Gestor de Calidad, para que este, complete la Matriz SGC-

DI04 e incluya las fechas de cumplimiento.
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Nota 1. Las Acciones correctivas, deben ser apropiadas a los efectos de los
Hallazgos encontrados.

Nota 2. Para andlisis de Causa raiz de No Conformidades, se pueden utilizar,
pero no limitadas las siguientes herramientas: Analisis de Pareto, Ishikawa, 5
porqués, lluvia de ideas. Para las observaciones no es requerido realizar un
analisis de la causa raiz tan profundo, solo se pueden enlistar las causas del

hallazgo. Las OM no requieren andlisis causa Raiz

5.2.5.Es responsabilidad del duefio de procesos, implementar el plan de accion en el plazo

establecido, y en caso de alguna variacion o inconveniente reportarla al Gestor de Calidad.

5.3. Seguimiento al hallazgo.
5.3.1. El duefio de proceso es el responsable de notificar y justificar al Gestor de Calidad el
avance y cumplimiento de los planes de gestion.
5.3.2. El Gestor de Calidad da seguimiento al cumplimiento de acciones y fechas propuestas.
5.3.3. El duefio de proceso debe presentar toda la evidencia (documental, de ejecucion o
fotogréafica) al Gestor de Calidad para que este dé por cerrado el hallazgo, adicional el Gestor
de Calidad debe verificar si las acciones tomadas fueron eficaces o bien se deben tomar otras

medidas para que se revalore las acciones.

6. Control de Cambios

Version Fecha Descripcion del cambio con respecto a la version anterior
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Cédigo del Documento:

SGC-DIo4

Version

01

Gestion de Calidad

REGISTRA-2 e

Tipo de Documento:
MARKET ACCESS HUB

Documento interno

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion: Pagina:

1de2

Titulo: Matriz de Hallazgos

Identificacion

Anélisis y plan de accion
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Cédigo del Documento: SGC-SOP05
Version 01
Area: Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Procedimiento

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Fecha de aprobacion:

Pégina:

lde4

Titulo: Procedimiento de servicio no Conforme

1. Objetivo: Establecer los lineamientos para identificar y gestionar el servicio no

conforme.

2. Alcance: Aplica al servicio no conforme brindado por Registra-2® tanto interno como

externo. Incluye las actividades de: Identificar, control, y seguimiento de servicio no

conforme.

3. Responsables:

Direccion General: Es responsable de la aprobacion de este procedimiento y apoya
en el seguimiento del servicio no conforme.

Gestor de Calidad: Gestiona las no conformidades producto de un servicio o
conforme de acuerdo con lo que establece el procedimiento SGC-SOP02

Duerios de procesos: Tomar acciones sobre las salidas no conformes, ademas velan
por el cumplimiento de la puesta en marcha de este procedimiento.

Personal: identifica el servicio no conforme y aplica este procedimiento.

4. Definiciones:

Servicio no conforme: se considera servicio no conforme a todo aquel, que no
cumple con algun requisito determinado por el cliente final, o algin requisito de
calidad que afecte o impacte la satisfaccion del cliente.

Cliente interno: Se considera cliente interno al personal que forma parte de la fuerza
de trabajo de Registra-2®.

Cliente Externo: Se considera de todos aquellos que requieren de los servicios

operativos de Registra-2®
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5. Procedimiento
5.1. Servicio No Conforme
5.1.1. Se considera servicio No conforme, a los incumplimientos con:
5.1.1.1. Tiempos de entrega de servicio.
5.1.1.2.  Requisitos especiales solicitados por el cliente.
5.1.1.3. Errores en la gestion de trdmites que afectan directamente al cliente
interno y externo.

5.1.2. Las salidas No conforme, pueden ser identificadas por cualquier colaborador
(Cliente interno), o bien por el cliente externo, y puede quedar en evidencia en
queja, reclamos o inclusive terminacién de contratos.

5.1.3. Cuando se identifica el servicio No conforme, el duefio de proceso y el gestor
de calidad, deben analizar si aplica el procedimiento de No conformidades y
acciones correctivas.

Nota 1. En casos de servicios no conformes puntuales, tales como: necesidades
inmediatas de respuesta y solucién por parte del cliente, no se aplicara el
procedimiento de No conformidades, sino que se procedera con una correccion

inmediata, utilizando los mecanismos de control establecidos en este procedimiento.

Nota 2. Los servicios No conformes que ameriten una solucién inmediata, sera
tratados a través de una sesion de lecciones aprendidas con los interesados y se

dejara evidencia en la minuta SGC-DI10

Nota 3. El rechazo de tramites que no sean de productos de errores de la gestion de
Registra-2®, sino que son inducidos por el cliente, no se consideran servicios No
conformes. Sin embargo, se gestionara una accion correctiva que se compartird con

el cliente, a manera de evidencia de que el error fue por parte del cliente.

5.2. Mecanismo para el tratamiento de servicio No conforme
5.2.1. Mecanismo de control

5.2.1.1.  Se han definido los siguientes mecanismos de control:
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52111 Tiempos de entrega: Para el cumplimiento de tiempos se han

establecido indicadores que permitan tener visibilidad de los tiempos
criticos de los procesos. Estos indicadores quedan definidos en el
Dashboard de indicadores.

De manera preventiva, estos tiempos se monitorean mensualmente
por la Direccidén General y los duefios de proceso de manera que se
puedan identificar tendencias, y se puedan tomar acciones
inmediatas.

De manera correctiva se aplica correccion inmediata de la situacion y

se realiza una sesion de lecciones aprendidas.

52112 Para los requisitos especiales solicitados, se monitorea el

cumplimiento de acuerdos y contrato que se tiene con el cliente.

De manera preventiva se realizan reuniones con los clientes para
retroalimentacion de cumplimiento de los acuerdos pactados.

De manera correctiva la Direccion General y los duefios de proceso,
destinan los recursos necesarios, para el cumplimiento de acuerdos y

se evalUa la capacidad de cumplimiento.

5.2.1.1.3. Errores en la gestion de tramites, se consideran los siguientes:

5.2.1.1.3.1. Incluir un documento vencido ante la autoridad
sanitaria.

5.2.1.13.2. Documentacién ingresada no conforme con la
reglamentacion vigente.

5.2.1.1.3.3. Errores en la digitacion del formulario de la plataforma
de la autoridad sanitaria.

5.2.1.1.3.4. Falta en requisitos para el cumplimiento de los procesos
5.2.1.1.3.5. Registrar de manera errénea un producto, en categoria
incorrecta

De manera preventiva se contabilizan mensualmente los errores de los
procesos operativos, mediante un indicador, tanta en cantidad de errores
como el tipo de error.
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5.2.1.3. De manera correctiva se corregird de inmediato el error, para que el
tramite se gestione rapidamente.
5.3. Seguimiento

5.3.1. La Direccion general, junto con los duefios de proceso intervienen en las
acciones tomadas para liberar el servicio no conforme.

5.3.2. Los servicios no conformes, identificados seran analizados en sesiones de
lecciones aprendidas, rescatando aspectos positivos y negativos.

5.3.3. En los casos en donde el servicio No conforme sea inducido por el cliente se
procederd de acuerdo con las nuevas instrucciones dadas por el cliente, y
gestionando el plan de accion definido por Registra-®.

5.3.4. La Direccion general y los duefios de proceso dan seguimiento a los

mecanismo de accidn definidos en este procedimiento.

6. Control de Cambios

Version Fecha Descripcién del cambio con respecto a la version anterior
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Cddigo del Documento:

SGC-DI10

Version:

01

Area:

Gestion de Calidad

Tipo de Documento:

Documento Interno

Pagina: lde2
Titulo: Minuta
Lugar Fecha: / / Hora de inicio: Hora de inicio:
1. Obijetivo de la reunion:
2. Participantes
Asistentes Nombre Compafiia/Laboratorio Firma
Ausentes

3. Agenda de la reunion

Uso exclusivo de Registra-2®




Cadigo:
SGC-DI10

Version:

01

Pégina
2de?

4. Acuerdos de la reunion

Uso exclusivo de Registra-2®




