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1 OBJETIVO.

Este documento tiene por objeto describir el Sistema de Gestidon de la Calidad
gque Tecnyca mantiene para el desarrollo de sus operaciones, asegurando su
comprension por parte de los clientes, funcionarios, proveedores y demas partes
interesadas.

2 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

Diseflo, desarrollo y comercializacién de software. Disefio de Proyectos de
ingenieria farmacéutica y cosmética. Disefio arquitectonico y Gestion del disefio
de: proyectos de ingenieria civil, eléctrica, mecanica, electrénica; sistemas de
prevencidon y proteccidén; sistemas de transporte de materiales y productos;
sistemas hidrosanitarios, redes de proceso (agua, aire comprimido, vapor,
gases), aire acondicionado y ventilacion mecanica HVAC, para industrias
farmacéuticas, alimentos y sector salud. Servicios de validacion de procesos y
calificacion de equipos y areas controladas. Capacitacion y asesorias técnicas
para las industrias: farmacéuticas, de articulos médicos, cosméticos, alimentos y
del sector salud.

3 PRESENTACION DE LA ORGANIZACION.

3.1 MISION

Aplicar tecnologia en sistemas de calidad, a través de la innovaciéon de productos
y servicios en capacitacion, consultoria, software, mediciones especializadas,
mantenimiento, diseno e ingenieria de plantas industriales farmacéuticas,
cosmético, alimentos y salud; aprovechando la facilidad de adaptarnos al entorno
cambiante, el conocimiento y la experiencia de nuestro talento humano, los
recursos tecnoldgicos disponibles, asi como nuestros valores esenciales, para
contribuir al desarrollo sostenible y competitivo de nuestros clientes.

3.2 VISION

Nuestra vision es consolidarnos como lideres regionales en el afio 2016,
brindando soluciones integrales en sistemas de «calidad a Ila Industria
farmacéutica, cosmeética, las organizaciones del sector salud y alimentos, para
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garantizar el bienestar y desarrollo de nuestros co-equiperos, superar las
expectativas de nuestros clientes y la rentabilidad de nuestros accionistas.

3.3 POLITICA DE CALIDAD

En Tecnyca mejoramos continuamente para acompanar a nuestros clientes con
soluciones integrales, oportunas y seguras; intercambiando conocimiento vy
experiencia en busqueda del éxito mutuo. Para el cumplimiento de la politica de
calidad contamos con nuestros objetivos:

3.4 OBJETIVOS DE CALIDAD

a) Asegurar el cumplimiento de especificaciones en todos los productos.

b) Entregar al cliente productos conforme con todos sus requisitos vy
expectativas.

c) Garantizar atencion oportuna, mediante comunicacion clara, precisa y veraz.

La politica y objetivos de calidad son revisados en conjunto con el sistema de
gestion de Calidad durante las revisiones de Gerencia, si estos son modificados
la version del manual de calidad es actualizada y el cambio quedara registrado en
el control de cambios de éste documento.

3.5 RESENA HISTORICA DE LA ORGANIZACION

Tecnyca es una compafia especializada en brindar soluciones integrales en
sistemas de calidad a la industria farmacéutica cosmética y las organizaciones del
sector salud y alimentos.

Surge gracias a la visién, compromiso y las ideas de innovacion de Jaime Enrique
Ortega pionero de la organizacion, quien con el apoyo de Jaime Carlos Ortega
Presidente de la organizacién., decidieron en 1989 crear una division que brinde
servicios especializados de validacion y apoyo en Buenas Practicas de
Manufactura vigentes (cGMP).

En 1997 se establece el Centro de Tecnologia Aplicada en Buenas Practicas de
Manufactura (CTABPM), mas que un servicio, era el reto de afrontar la apertura
econdmica en Colombia, penetrar nuevos mercados y adaptarse a la globalizacién
de la economia mundial tratando de convertirse en un ente independiente y
diferenciador de sus mercados objetivos en América Latina.
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Ser pioneros en este campo de acciéon y estar integrados por un grupo
interdisciplinarios de profesionales con conocimientos técnicos, amplia
experiencia y conviccidn de calidad, permitié que nos convirtiéramos en lideres
en el manejo integral en las normativas de las Buenas Practicas (cGMP, cGLP y
GEP entre otras), promoviendo programas de educacién y capacitacién en
temas de calidad, al igual que el desarrollo de proyectos en disefio e ingenieria de
plantas farmacéuticas, aseguramiento de calidad, metrologia, auditorias vy
validaciones a nivel nacional e internacional.

La aceptacion en la industria cada vez era mayor, es por eso que el 11 de abril de
2000 Jaime Enrigue Ortega decide crear una nueva organizacion, la cual se
llamaria Tecnyca y para ello se asocia con Jaime Carlos Ortega a esta nueva
organizacion.

Motivos suficientes para que Tecnyca fuera inscrita ante la cdmara de Comercio
de Bogota el 24 de Mayo de ese mismo afio, constituyéndose como sociedad
comercial y operando de forma independiente el 1 de febrero de 2001

Actualmente Tecnyca con colaboradores, tres unidades de negocios dedicadas a
la aplicacion de alta tecnologia en sistemas de calidad y éstas son:

1. Proyectos

a) Ingenieria: http://www.tecnyca.com/proyectos.htm y
http://www.tecnyca.com/ingenieria.htm

b) Capacitacion y Consultoria:
http://www.tecnyca.com/consultoriabpm.htm

2. Nuevas Tecnologias: http://www.tecnyca.com/nuevastecnologias.htm

3. Laboratorio de Inspeccion y Ensayos (LIE):

http://www.tecnyca.com/lie.htm

Adicionalmente contamos con un area comercial y una de Gestién de Calidad

Lo anterior junto con la facilidad de adaptarnos al entorno cambiante, el
conocimiento y la experiencia de nuestro talento humano, los recursos
tecnoldgicos disponibles, asi como nuestros valores esenciales, ha sido lo que nos
ha permitido durante estos afios, constituirnos como los Especialistas en Buenas
Practicas en el mercado de América Latina.
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3.6 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

JUNTA DE SOCIOS

Tecnyca Chile | —— — 1 ——— o
; S—— 1 |
DIRECTOR DE DIRECTOR DE VENTAS | | DIRECTOR DE ——
[PROYECTOS __LABORATORIO | | CONTABILIDAD TECNOLOGIAS
Asesorgyp | | Ingenierode —| Asistente 1
RS | proyectos o B

1"
R —

Técnicos

SUEOMSONS

Técnicos de

Nuevas Tecnologias
[P |

Servicio

3

Servicios

Aprendiz

E Augiliar de

Tecnyca - Gestion de la Calidad

Pagina 5



MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD GC-MC-01-04

3.7 PRESENTACION GENERAL DE PRODUCTOS

3.7.1 Productos de Proyectos de Consultoria

Asesoria y capacitacion en:
= Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en la industria farmacéutica, del
sector salud y de alimentos.
= Normas ISO.
= HACCP
» Mobdulos de profundizacidon en temas especificos como:
— Control estadistico en proceso y herramientas de calidad.
— Curso de estabilidades.
— Curso en HPLC.
— Curso manejo de materiales.
— Disefio de sistemas de ventilacion.
— Fabricacion de formas farmacéuticas liquidas, solidas y heterodispersas.
— Formacién de auditores.
- Métodos generales de limpieza en procesos de produccion.
- Validaciones.
— Biodisponibilidad.
— Limpieza y Sanitizacion.

3.7.2 Productos de Nuevas Tecnologias

= SOFTWARE GALENO

A partir de las normas establecidas para desarrollo de software, se ha propuesto
abarcar los requerimientos de las mismas, pero ademas, integrar en un solo
producto la respuesta a necesidades permanentes de la Industria.

GALENO: Médulo de Estabilidades

El control de la calidad en un producto es fundamental para asegurar su eficacia,
su almacenamiento, distribucién y uso. Para establecer y garantizar de manera
precisa su vida Uutil se requieren estudios de estabilidad, siendo igualmente
necesario controlar el nivel de impurezas. Para el desarrollo de estas actividades,
se han definido diversas pruebas estadisticas que garantizan una estimacion
adecuada de acuerdo a las necesidades.

O Acelerado

O Largo plazo

Dichos analisis incluyen desde la verificacion de posibles combinaciones entre
lotes del estudio, hasta graficas por cada uno de los métodos definidos;
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programacién y seguimiento en el ingreso de muestras, asi como resultados a
partir del comportamiento del principio activo y sus auxiliares de formulacion.

GALENO: Moddulo de Validacion de Métodos analiticos

El control de la calidad en un producto es fundamental para asegurar su eficacia,
su almacenamiento, distribucién y uso. Para establecer y garantizar de manera
precisa su vida Uutil se requieren estudios de estabilidad, siendo igualmente
necesario controlar el nivel de impurezas. De acuerdo a la finalidad y objetivos
del método analitico destinado para dicho control, los métodos empleados para
evaluar los diferentes niveles de calidad, deberan poseer ciertos requisitos y
caracteristicas precisas de confiabilidad e idoneidad. Por lo que encontramos
diversos parametros que nos ayudan con este propdsito como son:

Linealidad

Exactitud

Precision

Selectividad

Limites de deteccién y cuantificacion

Robustez

OooOoood

GALENO: Mddulo de Control Estadistico en Proceso

Maneja informacién de tipo productiva o analitica, permitiendo realizar estudios
retrospectivos y en tiempo real, a la vez que calculos de capacidad del proceso,
brindado la posibilidad de generar las estrategias de deteccién y prevencion de
fallas pertinentes a su empresa, dichos estudios contemplan el manejo de
diversas cartas como son:

Promedios y rangos

Promedios y desviaciones

Medianas

Individuales

P

NP

C

U

Capacidad de Proceso

oooooooOoao

GALENO: Analisis y comparacion de datos

Maneja informacion de tipo productiva o analitica, permitiendo estudiar
estadisticamente diferentes aspectos, mediante el uso de pruebas disefiadas para
ello:

O Exploracion de datos (promedio, mediana, rango, coeficiente variacion,
normalidad, etc..)

O Limites de confianza

O Histogramas

O Diagramas de pareto
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O Grafico de dispersion
O Deteccion de datos andmalos
O Hipotesis de comparacion (medias, desviaciones, Anava)

GALENO: Auditoria y manejo de no conformidades

Todo ese esfuerzo puede optimizarse con una inversidn que garantice el control
de su sistema de gestion de calidad, permitiendo que el recurso humano
disponga de tiempo activo para otro tipo de actividades igualmente provechosas
para su organizacion. Galeno cuenta con una serie de ventajas que permiten
administrar oportunamente aspectos como los que se relacionan a continuacion:
Sistemas de calidad a auditar dentro de la Compaiiia

Listas de verificacién por sistema de calidad

Auditores del sistema

Cargos, areas y procesos de la compania

Hoja de vida de empleados

Programacion de auditorias “con” o “sin” listas de verificacion

Sistema de notificacion a involucrados en los diversos procesos

Desarrollo de auditorias

Actas de reuniones

Sistema de calificacién para auditorias

Manejo de Quejas y reclamos

Definicién de no conformidades

Responsabilidad de no conformidades

Correccion de no conformidades

Manejo de Acciones correctivas

Manejo de Acciones preventivas

Seguimiento a no conformidades

Graficos e indicadores

ObooooOooooboooooooon

GALENO: Administracion de Muestras

El uso y administracién masivo de muestras requiere un sistema de gestidon que
permita registrar un gran numero de datos, la implicacién de diferentes actores
en el trabajo diario requiere un sistema de gestion que permita la conexién de
diferente usuarios simultdneos. Todo lo anterior debe garantizar:

O Trazabilidad en los procesos

O Datos almacenados durante afos, luego de la obtencién de los mismos

O Control de tiempo y emision de certificados de analisis y re analisis para un
mayor control de la operacion.
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VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTARIZADOS

Los Sistemas Computarizados que realizan una funcidon dentro de una produccién
farmacéutica, proceso de control y/o distribucién, son una parte integral de dicho
proceso por lo que deben ser validados. Por lo tanto, este proceso puede
considerarse validado solo cuando los Sistemas Computarizados subyacentes se
encuentren también validados. Dentro de un entorno regulado, la validacion de
sistemas computarizados es considerada una buena practica para determinar la
confiabilidad de un sistema, evaluando sus capacidades y su funcionamiento y
manteniendo el cumplimiento de los requerimientos regulatorios.

La propuesta de validacién y los esfuerzos posteriores, deben tener en cuenta el
potencial impacto del sistema sobre la calidad y seguridad del producto y la
integridad de los registros (Analisis de Riesgo).

La adhesion a esta Politica debe ser reforzada a través de auditorias regulares
por parte del area de Calidad.

Necesidades de validacion

Aspectos normativos primarios

Inventario de sistemas a validar

Plan maestro de validacion

Urs

Panorama de riesgos

Planes de contingencia

Aspectos adicionales

oooooooaa

3.7.3 Productos y servicios del Laboratorio de Inspeccion y Ensayo

4 Calificacién de sistemas de ventilacion y areas controladas.

5 Evaluacion de velocidad de aire, caudal y diferenciales de presién estatica.
6 Clasificacion de areas, mediante conteo de particulas.

7 Prueba de direccionalidad de flujo.

8 Pruebas de recuperacion en areas controladas.

9 Calificacién de equipos y sistemas de flujo laminar.

10 Determinaciéon de integridad de sistemas de filtracion HEPA y ULPA.
11 Calificacion de cabinas de extraccion.

12 Calificaciéon de cdmaras de esterilizacion de éxido de etileno.

13 Calificacion de estufas de secado.

14 Calificacién de secadores de lecho fluido.

15 Calificacién de autoclaves.

16 Calificacién de tableteadoras.

17 Calificacién de equipos de encapsulado.

18 Calificacién de blisteadoras.

19 Calificacién de equipos de liofilizacién.

20 Calificacién de tanques, reactores y/o marmitas.

21 Calificaciéon de equipos de disolucion.
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22 Calificaciéon de incubadoras.

23 La calificacion de equipos de depirogenizacién.

24 La calificacion de equipos de temperatura y/o humedad controlada. Equipos
de estabilidad

25 Calificacidon de equipos de desintegracion.

26 Calificacidon de la cadena de frio.

27 Calificacién de neveras y congeladores.

28 Verificacion de temperatura y humedad en areas de almacenamiento
y evaluaciéon del MKT

28.5.1 Productos y servicios de Proyectos Ingenieria

= Asesoria y disefio arquitecténico para plantas industriales, sector hospitalario
y clinica, laboratorios de control de calidad y arquitectura detallada.

» Asesoria, disefio y estudios técnicos especializados en areas de ventilacion vy
aire acondicionado, agua potable, purificada, para inyeccidn y residuales,
sistema eléctrico, légico y telecomunicaciones, vapor, aire comprimido y gases
especiales.

= Asesoria, logistica e ingenieria de almacenamiento y manejo de materiales.

= Coordinacion, construccion, gerencia y/o interventoria de construccion.

* Plan maestro de validacidn y documentacidn de proyectos de acuerdo con
registros OMS, FDA, MCA, JACA etc.

= Asesoria en disefo de procesos de manufactura.

= Asesoria en los campos relacionados con ingenieria farmacéutica y areas de
regulacidn asociadas.

29 EXCLUSIONES Y SU JUSTIFICACION

El sistema de gestidén de la calidad de Tecnyca no debe dar respuesta al Requisito
del numeral 7.5.2 de la Norma IS0-9001:2008, “Validacion de los
procesos de la produccion y de la prestacion del servicio”, porque los
procesos de produccién y de prestacién de servicios que realiza la organizacion se
verifican por medio del seguimiento y la medicion durante su desarrollo.

30 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

La Direccién General de Tecnyca ha designado como su representante para la
implementacién y mantenimiento del Sistema de Gestién al Director de Gestién
Calidad, quien ejerce las funciones establecidas en la norma ISO 9000 V 2008.
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31 ESTRUCTURA Y DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
6.1 MAPA DE PROCESOS

- A Fecha :10 de

_-)F GESTION DE LA CALIDAD P

I EC| i [y MAPA DE PROCESOS DE LA Gempoi-03 Febde 2005
Especialistas en Buenas Prdcticas ORGANIZACION Hoja 1 de 1

PROCESOS DE DIRECCION

GESTION DE DIRECCION GENERAL GESTION COMERCIAL
-CP-01 P

Documentacién, verificacién y
Mejora del sistema

A

\

(GC-CP-04)
4.2.3 /4.2.4 / 5.5.2 /5.3/ 8.2.2 /
8.2.3/8.5.2 / 8.5.3/7.2.3

(GC-CP-03)
51/52/54/55/56/6.1/8.4/8.5 5.2 /8.2.3/8.2.4/8.4 / 8.5

PROCESOS DE EJECUCION

Disefio
(GC-CP-05)

* Software
*Plantas
7.3/ 8.2.3/
8.2.4/ 8.3/ 8.4. /

8.5

Y

4

CLIE!

requi:

necesidades 7.2.3/ 6.3/ 6.4/ 7.1/ 14) *Capacitacion
expectativas

\ 4

NTE Ventas
(GC-CP-06) Planeacién Compras Servicio »
sitos 52/7.2/ (GC-CP-07) (GC-CP- (GC-CP-08)

CLIENTE

Evaluacion
grado de
satisfac-

cién

A4

.3/ 7.2 /8.2.3/ 7.4 /8.4 * Consultoria
.4/8.3/ 8.2.4/ 8.4 / 8.5 /8.2.3/ *Calificaciones
8.4 /8.5 8.2.4/8.5 *Interventoria y

supervision
7.23/75.1/
7.5.3/754/
7.55/76/
8.2.1/8.2.3/
8.2.4/8.3/8.4 /
8.5

PROVEEDOR DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS
(GC-CP-15-00)
6.1/ 6.2/ 6.3/ 6.4/ 8.2.3/ 8.4 / 8.5

PROCESOS DE SOPORTE

El SGC de Tecnyca esta basado en el enfoque por procesos, dentro de los cuales
se encuentran procesos de direccion, procesos de ejecucidon y procesos de
soporte.

Los procesos de direccibn son los encargados de generar los planes vy
lineamientos estratégicos para los demas procesos, es por esto que también son
los encargados de enfocar los requisitos de los clientes y de reprocesar la
satisfaccion de los mismos a través de diversos mecanismos.

Dentro de los procesos de ejecucidon se enmarca el proceso de ventas, el cual
suministra entradas para el proceso de planeacién de los procesos de disefo
(software) y de prestacién de servicio (LIE y proyectos consultoria); Para el
proceso de Disefio de ingenieria, se realiza el disefio de: aire acondicionado vy
ventilacién mecanica (HVAC)- sistema eléctrico, Redes mecanicas (gases, vapor,
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agua potable), Redes de proceso (agua purificada, WFI, vapor limpio), sistema
contra incendio y Cualquier otro sistema que el cliente considere necesario (redes
de voz y datos, correo neumatico, etc.) son subcontratados con proveedores
externos.

El proceso soporte del proveedor de servicios administrativos se encarga de
gestionar y controlar los diferentes recursos administrativos y financieros que
requiere la compafiia para su normal operacién, alli también se controlan los
procesos relacionados con el manejo de recursos humanos, homina y cartera.
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6.2 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
Documento anexo: Caracterizacidon procesos-Version 11
Caracterizacion de procesos version 11
7. HISTORIAL DEL DOCUMENTO
REVISION DESCRIPCION MODIFICACION FECHA
00 Creacién del documento 27 Jun. 2002
01 Actualizacidon en prestacion de servicios y productos 07 Feb. 2003
02 Actualizacién de nuevos productos. 14 May. 2004
Cambio en el manejo administrativo a proveedor de
03 servicios admlr_nstr_atlvos. Modificacion en la 24 de junio. 2010
estructura organizacional.
04 Cambio objetivos de calidad 08 de marzo2011
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