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Resumen

En el presente trabajo como préctica empresarial en administracion de empresas describe
las experiencias y las oportunidades de crecimiento profesional obtenido en la empresa
OXIGENOS DEL ORIENTE SAS (Oxioriente Energia Hoy, 2002), empresa con su actividad
comercial en el sector medicinal, desarrollando actividades como analista de calidad en el area
administrativa de los productos fabricados y comercializados.

La objetividad de la practica se enfocd en fortalecer los conocimientos en procesos de
mejora, el cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 ( ISO 9001:2015 Organizacién Internacional
de Normalizacion, 2015) al INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, s.f.), cumplimientos a la Resolucion 4410 de 2009 (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2009) el cual es un reglamento técnico para los gases medicinales en Colombia (BPM
buenas practicas de manufactura) y demas normatividades vigentes en las que aplican a la empresa

por el manejo de gases medicinales.

En el desarrollo de practicante como administradora de empresas me dieron el cargo de
Analista de calidad por politica internas de la empresa y a la disponibilidad de apoyo
administrativo para el rea de control de calidad, en el cual se me asignaron una serie de funciones
y responsabilidades en el &rea, sin embargo se realizaron seguimientos y controles en la
produccion, hallazgos de incumplimiento con la norma sanitaria y de control, cierre de
conformidades de auditorias pasadas con ayuda del jefe inmediato que es Direccion Técnica,
elaboracion y actualizacion de documentos como formatos, manuales, instructivos,
procedimientos, documentos informativos, matrices, etc., revisados por el lider del proceso y con

la debida aprobacion de la alta gerencia.
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Se dard por terminada la practica empresarial con una evaluacién de desempefio por

Direccion Técnica (Anexo 10. Evaluacién final de desempefio por Jefe Inmediato Direccion
Técnica) y Coordinacion General (Anexo 11 Evaluacion final de desempefio por Coordinacion
General) para el evidenciar la efectividad de las actividades realizadas.
Palabras clave
Préctica empresarial, gases medicinales, administracién de empresas, andlisis de calidad,
cumplimiento a normas, INVIMA, BPM, Resolucion 4410 de 2009, documentacion, gestion de

mejora de los procesos.



Problematica abordada en la practica

La responsabilidad de administracion de empresas es importante para que las
gestiones empresariales sean eficientes, con esto mejorando el manejo todo tipo de recursos
(recursos humanos, financieros y/o econémicos, materiales y tecnoldgicos) y mejora de los
procesos individuales internos. Por ello, es importante mencionar que las gestiones
empresariales cumplen las estrategias para dar alcance al garantizar la competitividad y
sostenibilidad en el sector, en este caso industrial y medicinal.

El presente trabajo de grado enlaza las experiencias adquiridas durante la préctica
empresarial en la empresa OXIGENOS DE ORIENTE SAS (Oxioriente Energia Hoy,
2002), dedicada a la fabricacion y comercializacion de oxigeno medicinal, equipos y
dispositivos médicos, aire medicinal y C20 comprimido; como administradora de
empresas en el area de calidad realice actividades empresariales con la finalidad de poder
desarrollar funciones para controlar, identificar y proponer mejoras e incluso creacién de
documentos de control para algunos procesos hacia el aseguramiento de la calidad y la
satisfaccion de los clientes.

Al ser una empresa del sector salud e industrial, afronta retos especiales en la
gestion de la calidad ya que existen entes de control que regulan especificamente el area
medicinal, a nivel nacional la empresa es regulada el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, s.f.) y Organizacion Internacional de Estandarizacion ISO ( ISO 9001:2015
Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015), a nivel departamental es regulada

por la Secretaria de Salud Departamental (Gobernacion de Casanare, 2024); ademas hay



empresas juridicas y naturales las cuales adquieren productos y servicios y por ello realizan
auditorias periddicamente.

En este sentido en la empresa OXIGENOS DEL ORIENTE SAS (Oxioriente
Energia Hoy, 2002), se identificaron procesos los cuales no estaban cumpliendo con el
sistema integrado de gestion, el objetivo es mejorar, fortalecer e implementar acciones
para el cumplimiento de los procedimientos estipulados al igual que darle control y
seguimiento por medio de formatos ya establecidos, toda vez que causa 0 genera un
impacto negativo en la satisfaccion del cliente y seguridad e incumplimiento especialmente
la 9001:2015 Calidad ( ISO 9001:2015 Organizacion Internacional de Normalizacion,
2015).

Se realizaron inspecciones de cada uno de los procesos, especialmente enfocados a
la calidad y la produccién de oxigeno medicinal, se identificaron los siguientes documentos

desactualizados:



Tabla 1.1dentificacion de mejoras documentales durante el 2024

Fecha Tipo de Cddigo Nombre del documento
Documento
31/08/2024  Formato GQ-F-004 CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTO TERMINADO
31/08/2024  Formato GQ-F-003 REGISTRO DE CALIBRACION
DEL ANALIZADOR
31/08/2024  Procedimiento GQ-PR-002 CALIBRACION Y ANALISIS
31/08/2024  Documento GQ-DI-004 ESPECIFICACIONES DE
informativo CALIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO EN CONTENIDO
GASEQOSO
31/08/2024  Documento GQ-DI-005 ESPECIFICACIONES DE
informativo CALIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO EN CONTENIDO
LIQUIDO
02/11/2024
Instructivo GQ-IT-004 ACONDICIONAMIENTO DE
CILINDROS EN LA
PRODUCCION DE OXIGENO
MEDICINAL
02/11/2024
Instructivo GQ-IT-002 DESPEJE DE LINEA
02/11/2024
Procedimiento GQ-PR-001 MANEJO Y CONTROL DE

MATERIAL ENVASADO




02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

23/11/2024

23/11/2024

30/11/2024

30/11/2024

Instructivo

Instructivo

Manual

Procedimiento

Instructivo

Procedimiento

Procedimiento

Documento
Informativo

Documento
Informativo

Formato

Formato

GQ-IT-005

GQ-1T-001

GQ-M-003

GQ-PR-004

GQ-IT-006
GQ-PR-002
GQ-PR-003
GQ-DI-007

GQ-DI-008

GQ-DI-006

GQ-F-004

GQ-F-006

ANALISIS DE MATERIA PRIMA
OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO

ANALISIS DE OXIGENO
MEDICINAL GASEOSO

MANUAL DE CALIDAD
TRATAMIENTO DE PRODUCTO
NO CONFORME Y MANEJO DE
DESVIACIONES

TOMA DE REGISTROS SPEAL
CALIBRACION Y ANALISIS
CONTROL DE CALIDAD
ESPECIFICACION TECNICA DE
ENVASES CRIOGENICOS
ESPECIFICACION TECNICA DE
CILINDROS DE ALTA PRESION
ESPECIFICACIONES TECNICAS
DE CALIDAD PARA ROTULADO
DE OXIGENO MEDICINAL

CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTO TERMINADO

INSPECCION PRODUCTO EN
PROCESO




Tabla 2. Identificacion de mejoras documentales durante el 2025
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Fecha

Tipo de Documento

Codigo

Nombre del documento

08/02/2025

08/02/2025 Formato

08/02/2025 Formato

15/02/2025 Formato

Documento
Informativo

GO-DI-002

GO-F-015

GO-F-016

GQ-F-006

INSPECCION Y
DESINFECCION DE
CONTENEDORES
MEDICINALES

DESINFECCION DE
CONTENEDORES E
INSPECCION ORDEN DE
PRODUCCION

DESPEJE DE LINEA /
CONTROLES EN PROCESO/
CONSOLIDADO FINAL DEL
LOTE

INSPECCION PRODUCTO
EN PROCESO

Por otro lado, se identificaron ingresos a la plataforma sin tener recepcion y/o

evidencia de los mismos:

Tabla 3. Relacién insumos medicinales sin evidencia administrativa de recepcion y

registro
Suministro Formato de recepcién Motivo
Aire Medicinal GF-F-011 Recepcidn e Falta de Seguimiento
Comprimido inspeccion

Falta de Seguimiento
CO?2 Medicinal GF-F-011 Recepcion e

Materia Prima Oxigeno
Liquido

inspeccion

GF-F-011 Recepcion e
inspeccion

Falta de Seguimiento
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Se inspeccionaron las situaciones criticas de incumplimiento de los procesos asi:

Tabla 4. Acciones correctivas y preventivas necesarias

Fecha Situacion Causa Raiz Estado
02/11/2024  En la auto inspeccion del Por falta de revision Abierta
manual de calidad se encuentra periddica de documentos de
formato no incluido dentro del  gestion calidad, no se realizd
sistema integrado de gestion, el cambio con respecto al
los cargos se encuentran organigrama.
desactualizados.
09/11/2024  No se encuentra la Falta de cumplimiento en la  Abierta
especificacion de material de revision, actualizacion y
envase para oxigenos medicinal verificacion periddica de las
gaseoso y oxigeno liquido. especificaciones de
materiales de envase,
combinado con una falta de
asignacion de
responsabilidades claras
para esa tarea
09/11/2024  En la auto inspeccion en el Falta de actualizacién Abierta
instructivo de las actividades de
acondicionamiento de cilindros
en la produccién de oxigeno
medicinal en cilindros y termos
se referencia normas las cuales
no aplican para gas uso médico
sino industrial
09/11/2024  En el formato de inspeccion de  Falta de actualizacién Abierta

producto en proceso y control
de calidad no se tenian
identificadas los tipos de
valvulas par cada llenado de
oxigeno medicinal gaseoso y
liquido
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09/11/2024  Se evidencia que todas las Falta de Abierta
trampas d roedores, no se actualizacion
encuentran fijas y sin
identificacion, segun
documento informativo del
esquema de ubicaciones de
trampas para roedores y
vectores

Por Gltimo, se identifico que las funciones propias de la administracién de la calidad
no se estaban realizando, conforme a lo establecido en el manual de funciones, procesos y
procedimientos de la empresa (ver Anexo 2. Manual GH-M-001 Manual de funciones de
Garantia de Calidad) estas funciones estan preestablecidas en el sistema de gestion integral
asi:
. Administrar que el Sistema de la Garantia de la Calidad, cumpla con lo establecido
en el proceso.
. Garantia de la Calidad (1ISO Organizacion Internacional de Estandarizacion, s.f.) en
BPM (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009).
. Que los productos médicos estén disefiados y elaborados de tal forma que se tengan
en cuenta los requisitos de las BPM (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009).
. Que las operaciones de produccion y control estén claramente especificadas por
escrito y que se adopten los requisitos de las BPM (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
2009).
. Que las responsabilidades de la gerencia, asi como del resto del personal, estén

claramente especificadas en los manuales de funciones respectivas.
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. Que se tomen las medidas necesarias para la fabricacion, provision y uso de materia
prima y de envasado, adecuados.
. Que se efectuen todos los controles necesarios de las materias primas, productos
intermedios, a granel y otros controles, calibraciones y comprobaciones durante el
procesado.
. Que el producto acabado sea procesado y controlado correctamente, de acuerdo con
los procedimientos definidos.
. Que los productos farmacéuticos no sean vendidos ni suministrados antes de que
las personas autorizadas hayan certificado que cada lote de produccién ha sido fabricado y
controlado de acuerdo con los requisitos establecidos por las autoridades encargadas de la
comercializacion y con la reglamentacion pertinente.
. Que se hayan tomado medidas adecuadas para asegurar que los productos
farmacéuticos sean almacenados por el fabricante, distribuidos y subsiguientemente
manejados de tal forma que la calidad se mantenga durante todo el periodo de actividad de
dichos productos.
. Que se establezca un procedimiento de auto inspeccién o de auditoria interna de la
calidad, mediante el cual se evalUe regularmente la eficacia y aplicabilidad del Sistema de

Garantia de la Calidad (ISO Organizacion Internacional de Estandarizacion, s.f.).
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Objetivos

Objetivo General

Fortalecer la gestion administrativa del area de calidad en la empresa Oxigenos del
Oriente SAS.
Objetivos Especificos:

e Analizar el estado actual de la gestion documental y administrativa en el area de
calidad.

e Proponer la actualizacion y creacion de procedimientos, manuales, formatos e
instructivos con enfoque en las Buenas Practicas de Manufactura y la norma ISO
9001:2015 Calidad.

e Desarrollar la totalidad de las funciones de Garantia de Calidad establecidas.

e Cerrar situaciones de incumplimiento identificadas en el area de calidad por medio

de acciones correctivas y acciones preventivas CAPA’s.
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Disefio Metodologico
Enfoque de la Investigacion

El enfoque de esta investigacion es cualitativo con disefio descriptivo, ya que busca
describir detalladamente las mejoras documentales y administrativas implementadas en el
area de calidad para el cumplimiento normativo mencionados al inicio del presente trabajo
y la mejora continua.

El analisis de la evolucion del cierre de inconformidades en los procesos de
produccién y calidad mediante la observacion y el analisis documental.

La inspeccion de la gestion administrativa de calidad en el contexto del sector salud,
enfatizando la relacion del area de calidad en el aseguramiento de la calidad del oxigeno
medicinal. Este enfoque cualitativo permite interpretar y comprender las acciones
administrativas y documentales teniendo como alcance de que la normatividad se cumpla.

La recoleccion de datos se realiz6 en un periodo de 6 meses en actividades
administrativas de calidad durante la practica empresarial.

Disefio de la Practica Empresarial

El disefio metodoldgico se estructurd de la siguiente manera: Se observaron
directamente los procesos administrativos y de calidad, orientado en la revisién documental
y la gestion de calidad del oxigeno medicinal sin intervenir en las actividades que se
relacionan en cada uno de los procedimientos establecidos. En analisis descriptivo se
utilizd para interpretar el impacto de las mejoras documentales, en el cierre de

inconformidades y en el cumplimiento normativo.
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Anélisis DOFA A Nivel General
Se evaluo la situacién de posicionamiento de la empresa con respecto a aspectos
internos y externos con la matriz DOFA, identificando debilidades que requieren mejoras,
oportunidades que pueden ser aprovechadas para su crecimiento, fortalezas que pueden
potenciar su capacidad y amenazas que podrian afectar su estabilidad en el mercado, esto
con el fin de soluciones y tomar decisiones cuando aplique.

Tabla 5. Andlisis de los aspectos Externos de la empresa OXIGENOS DEL ORIENTE SAS

OPORTUNIDADES AMENAZAS

1. Mantener certificacion de calidad abre  1.Las politicas de calidad y las
posibilidades comerciales rentablesy  regulaciones en el sector de la

competitivas, espeualmepte en salud y medicamentos pueden
contratos donde estos estandares son . ]
cambiar con frecuencia.

requisitos esenciales. T
2. Las alertas sanitarias reportadas que

2. Conservar el sistema de gestion de la  afectan _IOr_00|UC'fOS que la empresa
calidad para mejorar la satisfaccion del comercializa.

cliente a través de un enfoque 3. La competencia pueden optar por
especifico y un sistema de reducir los costos sacrificando algunos
retroalimentacion efectivo aspectos de la calidad, lo que

podria poner presion sobre la

3. El uso de tecnologias avanzadas para

la administracién de calidad, empresa. _ )
mejorando la inversion los recursosy ~ 4- L@ falta de confianza de los clientes




17

Tabla 6. Analisis de los aspectos Internos de la empresa OXIGENOS DEL ORIENTE

SAS

FORTALEZAS

DEBILIDADES

1.Estar certificados con el sistema de
gestion de calidad que garantiza que
sus procesos operativos cumplen con
altos estandares.

2.La implementacién del ciclo
Planificar, Hacer, Verificar, Actuar en
los procesos de calidad permite a la
empresa adaptarse rapidamente a
cambios y optimizando el proceso.

3.La gerencia tiene un compromiso
claro con la gestion de calidad
enfocado al direccionamiento
estratégico y de liderazgo en calidad.

4. Las capacitaciones continuas
del personal en gestion de calidad, con
buenas practicas de manufactura
(BPM) y normas ISO certificadas.

1.Errores humanos por dependencia de
procesos manuales en la
administracion de calidad.

2. Implicacion de costos altos en
auditorias internas y externas, compra
de equipos de control para mantener la
gestion de calidad y su certificacion

3. Falta de opiniones o ideas de
algunos empleados que no se
relacionan en la identificacion de
oportunidades de mejora, lo que
implica poca innovacion en la
administracion de calidad.

Desde el aspecto interno, la empresa cuenta con una estructura sélida en términos
de calidad, evidenciada por su certificacion en sistemas de gestion y su enfoque basado en
mejora continua, pero, tiene desafios como la dependencia de procesos manuales y la falta
de participacion de algunos empleados en la innovacion para la mejora continua de los
procesos, lo que limita su capacidad de optimizacion y la realizacién de cambios
periédicos.

En cuanto a los aspectos y externos, la empresa tiene oportunidades gracias a la
certificacion en la calidad (Ver Anexo 12. Certificacion de calidad I1SO 9001:2015) vy las
BPM (Ver Anexol3. Certificacion De Las Buenas Practicas de Manufactura) que les abre

puertas a mercados mas rigurosos, como contratos con grandes empresas para la prestacion
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del servicio en proyectos realmente rentables. Ademas, puede beneficiarse de las nuevas
tecnologias y practicas ecoldgicas, las cuales defienden su capacidad y su imagen
empresarial en el sector.

También es cierto que existen riesgos significativos, como los cambios en las
regulaciones las cuales son obligatorias y hay que cumplirlas, ademas la competencia y la
falta de confianza de algunos clientes debido a que el producto presente inconformidades
en la calidad.

Estudio de Mejora Continua De la Gestion Documental

Se realiza la revision inicial de todos los documentos criticos en los procesos de
produccion y administracion del area de calidad de la empresa OXIGENOS DEL
ORIENTE SAS (Oxioriente Energia Hoy, 2002), asi como los soportes de desarrollo de
auditorias y gestion documental relacionadas con la calidad del oxigeno medicinal.

Una vez asociado el contexto de las principales actividades administrativas de
calidad y produccion con respecto a los productos fabricados y comercializados, se pudo
ejecutar lo siguiente:

Se elaboraron solicitudes de gestion de cambio mediante el formato GD-F-002
SOLICITUD GESTION DE CAMBIO (ver Anexo 4. Formato GD-F-002 Solicitud gestién
del cambio) donde referencia la justificacion de cada modificacion a la Direccion Técnica
y la Gerencia para su revision y aprobacion a partir de ahi, se generaron versiones

actualizadas con su respectivo control de cambios.
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Ademas, se divulgaron todos los documentos actualizados al personal involucrado
con asistencia evidenciada por medio del formato GD-F-001 ACTA DE DIVULGACION
lo cual se documento para las proximas auditorias.

Sin embargo, la persona encargada de la gestion documental realizd revision
exhaustiva para comprobar la correcta aplicacion de los nuevos documentos. Cabe resaltar
que todos aquellas modificaciones y creaciones se generaron de la necesidad de
coincidencia y/o concordancia con relacion a cada documento referente.

En la siguiente tabla se relacionan las identificaciones de la mejora en la
documentacion del sistema integrado de gestién (SIG) donde se referencia la fecha que se
realiza la gestion de cambio en el formato, el tipo de documento y cddigo asignado, el
motivo de la modificacion donde se referencia la necesidad de creacidn, cambio y/o

actualizacion y por ultimo el nombre del documento:
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Tabla 7. Modificaciones documentales durante el 2024

Fecha Tipo de Documento  Cddigo Motivo de modificacion ~ Nombre del documento

31/08/2024 Formato GQ-F-004 Anfadir muestras del lote  CONTROL DE CALIDAD DE
y relacionar de qué tipo PRODUCTO TERMINADO
de vélvula es el cilindro

31/08/2024  Formato GQ-F-003 Reconstruccion de REGISTRO DE
formato para las CALIBRACION DEL
calibraciones del ANALIZADOR
analizador

31/08/2024  Procedimiento  GQ-PR-002 Se referencia la actividad CALIBRACION Y ANALISIS

del registro de las
calibraciones en el
formato GQ-F-004
ESPECIFICACIONES DE

31/08/2024 Documento GQ-DI-004 Actualizacién del nimero CALIDAD DE PRODUCTO
informativo de muestras del lote TERMINADO EN
segin la ANZI Z1.4 CONTENIDO GASEOSO
Actualizacion de todas las ESPECIFICACIONES DE
31/08/2024 Documento GQ-DI-005 especificaciones CALIDAD DE PRODUCTO
informativo necesarias para verificar  TERMINADO EN
la calidad del producto CONTENIDO LIQUIDO
terminado.

02/11/2024  Instructivo GQ-IT-004 Actualizacion de ACONDICIONAMIENTO DE
instructivo en cuanto a CILINDROS EN LA
definiciones, PRODUCCION DE
verificaciones e OXIGENO MEDICINAL

instrucciones de
acondicionamiento.

02/11/2024  Instructivo GQ-IT-002 Actualizacion segun la DESPEJE DE LINEA
politica de aseo e higiene,
adicion de definiciones.

02/11/2024  Procedimiento  GQ-PR-001 Actualizacién del MANEJO Y CONTROL DE
flujograma, anexos, MATERIAL ENVASADO
nombres de los
documentos de referencia
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02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

02/11/2024

23/11/2024

23/11/2024

30/11/2024

30/11/2024

Instructivo

Instructivo

Manual

Procedimiento

Instructivo

Procedimiento

Procedimiento

Documento
Informativo

Documento
Informativo

Formato

Formato

GQ-IT-005

GQ-IT-001

GQ-M-003

GQ-PR-004

GQ-IT-006

GQ-PR-002

GQ-PR-003

GQ-DI-007

GQ-DI-008

GQ-DI-006

GQ-F-004

GQ-F-006

Actualizacion en general
y cierre hallazgos
auditoria

Actualizacion en general

Actualizacion en general
y de acuerdo al proceso

Actualizacion de acuerdo
a la gestién documental y
realizacién de registros

Cambio de IP de consulta
y actualizacion en general

Actualizacion de
procedimiento en general

Actualizacion de acuerdo
al USP vigente y gestion
documental

Creacién de documentos
informativos del proceso
de Calidad

Cambio de nombre y
actualizacion en general

Actualizacion de
parametros y
especificaciones
Actualizacion de
especificacion

ANALISIS DE MATERIA
PRIMA OXIGENO
MEDICINAL LIQUIDO

ANALISIS DE OXIGENO
MEDICINAL GASEOSO
MANUAL DE CALIDAD

TRATAMIENTO DE
PRODUCTO NO
CONFORME Y MANEJO DE
DESVIACIONES

TOMA DE REGISTROS
SPEAL

CALIBRACION Y ANALISIS

CONTROL DE CALIDAD

ESPECIFICACION TECNICA
DE ENVASES
CRIOGENICOS
ESPECIFICACION TECNICA
DE CILINDROS DE ALTA
PRESION

ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE CALIDAD
PARA ROTULADO DE
OXIGENO MEDICINAL

CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTO TERMINADO

INSPECCION PRODUCTO
EN PROCESO
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Tabla 8. Modificaciones documentales durante el 2025

Fecha Tipo de Documento  Cddigo Motivo de modificacion ~ Nombre del documento
15/02/2025 Formato GQ-F-006 Reconstruccion y INSPECCION PRODUCTO
actualizacion en general  EN PROCESO
08/02/2025 Documento GO-DI-002 Actualizacion en general  INSPECCION Y
Informativo DESINFECCION DE

CONTENEDORES
MEDICINALES

08/02/2025 Formato GO-F-015 Reconstruccion y DESINFECCION DE

actualizacion en general CONTENEDORES E
INSPECCION ORDEN DE
PRODUCCION

08/02/2025 Formato GO-F-016 Reconstruccion y DESPEJE DE LINEA/
actualizaciéon en general  CONTROLES EN PROCESO/
CONSOLIDADO FINAL DEL
LOTE

Por otro lado, se presentaron situaciones de incumplimiento las cuales se realizaron
acciones de mejora y cierre de no conformidades segun el Sistema Integrado de Gestidn,
en la siguiente tabla se referencia a fecha en la que se realizé la inspeccion segun formato
GD-F-003 REGISTRO ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA (Ver anexo
Formato GD-F-003 Registro acciones y de mejora), la descripcion de la situacion, la causa

raiz y por ultimo la accién de mejora:
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Tabla 9. Acciones correctivas y preventivas realizadas durante practica

Fecha

Situacion

Causa Raiz

Accion Correctiva /

Preventiva

02/11/2024 En la auto inspeccion del manual
de calidad se encuentra formato
no incluido dentro del sistema
integrado de gestion, los cargos
se encuentran desactualizados.

09/11/2024

09/11/2024

09/11/2024

No se encuentra la especificacion
de material de envase para
oxigenos medicinal gaseoso y

oxigeno liquido.

En la auto inspeccion en el
instructivo de las actividades de
acondicionamiento de cilindros
en la produccién de oxigeno
medicinal en cilindros y termos.

En el formato de inspeccion de
producto en proceso y control de
calidad no se tenian identificadas
los tipos de valvulas par cada
llenado de oxigeno medicinal

gaseoso Y liquido.

Por falta de revision

periddica de documentos
de gestion calidad, no se
realizé el cambio con

respecto al organigrama.

Falta de cumplimiento en
la revisién, actualizacion
y verificacion periddica
de las especificaciones de

materiales de envase,

combinado con una falta

de asignacién de

responsabilidades claras

para esa tarea

Falta de actualizacion

Falta de actualizacion

Gestion de cambio
de actualizacioén
del manual de
calidad. Divulgar
hallazgo de la no
conformidad

Solicitud de
creacion de
documentos
informativos:
Especificaciones
de materiales de
envase. Divulgar
gestion de
cambio.

Modificacion y
eliminacion de la
norma
referenciada.

Gestion de cambio
de actualizacioén
del formato.
Divulgar hallazgo
de lano
conformidad
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09/11/2024 Se evidencia que todas las Falta de Solicita de requeson a
trampas d roedores, no se actualizacion compras. Solicitud de
encuentran fijas y sin servicio de proveedor de
identificacion, segln roedores

documento informativo del
esquema de ubicaciones de
trampas para roedores y
vectores

También se evidencid que la recepcion de algunos insumos médicos no se estaba
realizando, el cual se realizo la investigacion, ya que de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento realizarse lo siguiente: a) La analista recibe los insumos médicos junto con
su certificado de calidad expedido por el proveedor; b) Analista de calidad y direccion
técnica verifican los estandares minimos de calidad. c) Analista de calidad elabora el
diligenciamiento el formato de recepcion. d) Firma la recepcion la analista de calidad y
direccion técnica, se genera la liberacion y podra ser comercializado por el ejecutivo de

ventas.
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Tabla 10. Tabla de insumos medicinales sin evidencia administrativa de recepcion y

registro

Suministro Formato de recepcion Motivo Decision

Aire Medicinal GF-F-011 Recepcion e Se organizo y se reunid el

Comprimido inspeccion comité de Farmacovigilacia
y Tenocovigilancia

cO2 Medicinal GF-F-011 Recepcién e Se organizo y se reunid el

Materia Prima Oxigeno
Liquido

inspeccion

GF-F-011 Recepcion e
inspeccion

comité de Farmacovigilacia
y Tenocvigilancia  +

Se le debe hacer obligatoria
recepcion de materia prima
para la transformacion a
oxigeno medicinal gaseoso y
para el envase a termos
criogeénicos, lo dice el
procedimiento GQ-1T-005
Recepcion.

En la observacién se realizd el uso y gestion de documentos en los procesos de

produccidn y calidad. Se enfocé en la revision documental exhaustiva de los formatos de

control de calidad utilizados en la recepcion de materia prima y en el producto final de

oxigeno medicinal.

Las anteriores inspecciones y mejoras las realicé bajo el cumplimiento del

contenido de los procedimientos y bajo la supervision del jefe inmediato y Alta Direccion.
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Resultados.

La gestion administrativa se considera importante para garantizar la eficiencia
operativa y el cumplimiento normativo aplicable en la empresa.

En esta seccion se presentan los principales resultados que se obtuvieron durante la
practica empresarial realizada en el area de calidad, la cual esta orientada en la mejora
continua de procesos administrativos como se ha manifestado en el presente trabajo. A
través de un estudio detallado que contiene: gestibn documental, el cierre de
inconformidades en auditorias pasadas y la implementacion de acciones correctivas y
preventivas. A continuacion, se lista algunas actividades encaminadas al logro de los
objetivos del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) (Organizacion Internacional de
Normalizacion, s.f.) asi:

e Actualizacién y mejora de 6 formatos, 1 manual, 6 documentos informativos, 4
instructivos y 3 procedimientos oficializados de acuerdo a las necesidades de los
procesos y normativas aplicables.

e Creacion de 2 documentos informativos de calidad y produccién oficializados.

e Cierre y reduccién de no conformidades abiertas mediante la aplicacion de
estrategias de seguimiento y control.

e Seguimiento a las autoinspecciones internas, garantizando la deteccion oportuna de

posibles desviaciones no conformidades.
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Mejora de la aplicacion de la norma ISO 9001:2015 ( 1SO 9001:2015 Organizacién
Internacional de Normalizacién, 2015), garantizando la calidad en cada etapa de
los procesos establecidos de calidad antes, en proceso y final del producto.
Cumplimiento de la Resolucion 4410 de 2009 Buenas Practicas de Manufactura
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009), mejorando la seguridad y calidad
en la produccién de oxigeno medicinal.
Participacion total del seguimiento a la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009), garantizando
el proceso operativo en especial la produccion de oxigeno medicinal.
Diligenciamiento y registro de formatos de inspeccion, aprobando un control de la
recepcion de Materia Prima, CO2 Medicinal, Aire Medicinal Comprimido.
Programacion de capacitaciones a los empleados nuevos y reinduccion al personal
en planta en BPM (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009) y normativas

aplicables, para el conocimiento del manejo de procesos.
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Conclusiones.

Principalmente se logro aplicar los conocimientos adquiridos en la universidad y
asi obtener experiencia profesional dentro de laempresa OXIGENOS DEL ORIENTE SAS
(Oxioriente Energia Hoy, 2002), es importante destacar que esta empresa cuenta con
amplia experiencia en el sector, por ende, se complementa la teoria y la practica a nivel
profesional.

Ahora bien, en el cumplimiento especifico de las actividades se puede afirmar que
se realizaron las actualizaciones y divulgaciones de documentos que optimizaron los
procesos internos de control de calidad para el proceso de produccion y calidad.

Por otra parte, se participo en la programacién de capacitaciones en BPM (Buenas
Practicas de Manufactura) (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009) que contribuy6
a mejorar la realizacion de procedimientos dentro del area de calidad y produccion.

Se cumplié con el registro de todas las recepciones para mejorar el control de
ingreso de insumos esenciales para el oxigeno medicinal.

Se pudo realizar la identificacién inicial y el cierre de inconformidades que
permitieron optimizar el cumplimiento normativo aplicable.

Se pudo implementar mejora continua en la administracion de la garantia de calidad
la cual dio como resultado un impacto positivo en la satisfaccion del cliente.

La realizo la elaboracién del analisis DOFA del area, comprobando fortalezas como
el compromiso gerencial y la certificacion en la calidad (Ver Anexo 12. Certificacion de la
calidad) y Certificacion en BPM (Ver Anexo 13. Certificacion en las Buenas Practicas de

Manufactura) hacen parte esencial para el rendimiento econémico.
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El trabajo de la identificacion inicial y el desarrollo de medidas correctivas y
preventivas no solo solucioné inconformidades existentes, sino que también reforzé el

aforo de respuesta a proximas auditorias y revisiones normativas.

Finalmente se evidencié una alta mejora en el cumplimiento principalmente la
Resolucion 4410 de 2009 (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2009), INVIMA
(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, s.f.) y las normas ISO
aplicables ( 1SO 9001:2015 Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015),

garantizando procesos mas eficientes y controlados.
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AnNExXos

Anexo 1. Formato GD-F-003 Registro acciones y de mejora

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION - SIG

REGISTRO ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA

PROCESO CODIGO VERSION
GESTION DOCUMENTAL GD-F-003

Orxioriente

FECHA DE ELABORACION: Lk oles ARO
17 nz 2025
FPROCESO GESTIOHDOCUMEHTAL

FUENTES DE INFORMACION

Ob=zervacion directa del sistemna de Sequridad y Salud auditar O
en el trabajo. o Hditorias
Fiezultado de una auditor a interna o externa. O Auto inspecciones ]
Retroalimentacion de la informacion. O Peticiones, quejas o reclamas O
Fievizion del sistema por parte de la gerencia. O Inzpecciones ¥
Inspeccion gerencial. O Siniestros viales O
Indizadares de gestion O Accidentes O
Okra jCual? [l
QUIPO D RABAJO CO DRMADC
OMER ARGD AREF DER PRO D
YULIETHVELAMDIA DIRECTOR TECHID GESTION FARMACEUTICN -
HINIANAPARRR AHALIZTADEGALIDAD YULIETHYELAHDIA , GESTION
LUIZ FERMANDG RIGO & GERENTE ¢ JEFE DE FRODUGCIGH GESTION GEREHCIAL FARMACEUTICA
. GESTIOH ADHIHISTRATIVA ¥
MARIA JOZE SAHGUING COORD. GEMERAL ¢ GARANTI & DE CALIDAD FINBHCIERS

DEZCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD G0 0 SITUA N A MEJORAR
Ee deteckn que desde ol 10M2{2024 o z¢ hizo ¢l debide proceso de cambio de versidn del Formats GER-F-006 Inspeccidn Producta cn Procesa.

METODOLOGIA DE LOS TRES PORQUES
iPor qué? i iFor qué? 2 iPor qué? 3 CAUSA RAIZ

Forque alrolicitar ¢l Farmato S teniaurqenciaen aSemalizacivn 461 Faltade reviridn documental zonlirkado | Manejo de Formato actuatualizadoperarinreqirtro

cditable en calidadnore werifiza | cambin al notener en clmoment o@lago o mder&io fealaskudlizado para evikar orte | de werritinen encabezado y al Final el dosumenta.
yulkimaverridnrezikicndo zamn | dozumentalre opta pormejorar clfarmako| tipa 42 rearer humanor.

ultimalaverriin 3. peronore tuvo en cuenka ol zambiode

werritin.

PLAN DE ACCION

IHDICADOR ACCION
TIFD DE 5
ACCION ACCIOHES RESFOHSABLE == EFICACIA
HO
Fcalizar ¢l capar de la qertitin documental ya que E D D D
1 CORRECTIVA | dprde ol 10M2#202dre mancio erke Farmato WINIRHA FARRRA 14H0ZIZ0ZE

ewvidenziando unaverridinerronca,

2 | e et | M| ezzizs | @O | O O
3 O|o (o O
4 O[o[8 B
R O 1gilnm m




Anexo 2. Manual GH-M-001 Manual de funciones de Garantia de Calidad

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION - SIG

& MANUAL DE FUNCIONES

Oxioriente PROCESO CcODIGO VERSION
ey i S GESTION HUMANA GH-M-001 a

VI. RENDICION DE CUENTA

. Presentar indicadores de acuerdo con los requeridos por las areas.
. Presentar los informes requeridos por las areas relacionadas con el
cargo.

. Garantizar que el Sistema de la Garantia de la Calidad, cumpla con

lo establecido en el procesoV. GARANTIA DE LA CALIDAD

e Garantia de la Calidad en BPM.

¢ Que los productos farmacéuticos estén disefiados y elaborados de tal
forma que se tengan en cuenta los requisitos de las BPM.

e Que las operaciones de produccion y control estén claramente
especificadas por escrito y que se adopten los requisitos de las BPM.

e Que las responsabilidades de la gerencia, asi como del resto del
personal, estén claramente especificadas en los manuales de funciones
respectivas.

e Que se tomen las medidas necesarias para la fabricacion, provision y
uso de materia prima y de envasado, adecuados.

¢ Que se efectien todos los controles necesarios de las materias primas,
productos intermedios, a granel y otros controles, calibraciones y
comprobaciones durante el procesado.

¢ Que el producto acabado sea procesado y controlado correctamente,
de acuerdo con los procedimientos definidos.

e Que los productos farmacéuticos no sean vendidos ni suministrados
antes de que las personas autorizadas hayan certificado que cada lote
de produccion ha sido fabricado y controlado de acuerdo con los
requisitos establecidos por las autoridades encargadas de la
comercializacion y con la reglamentacion pertinente.

e Que se hayan tomado medidas adecuadas para asegurar que los
productos farmacéuticos sean almacenados por el fabricante,
distribuidos y subsiguientemente manejados de tal forma que la calidad
se mantenga durante todo el periodo de actividad de dichos productos.

¢ Que se establezca un procedimiento de autoinspeccion o de auditoria
interna de la calidad, mediante el cual se evalle regularmente la
eficacia y aplicabilidad del Sistema de Garantia de la Calidad.
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Anexo 3. Formato GF-F-011 Acta de Inspeccién y Recepcion

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION - SIG

» ACTA DE RECEPCION E INSPECCION

Oxioriente PROCESO CODIGO VERSION
AR e ¥ GESTION FARMACEUTICA GF-F-011 8
No. CONSECUTIVO 006-AM

1. INFORMACION GENERAL

Materia Prima

N

Material de Envase

Seleccione el producto o material 3 Otros ;Cudl? NIA

Inspeccionar Gases Patrones Material de Empaque Gases Medicinales El
fn schade r’f“PC“"“ @ 0410312025 | Hora: | 08:00am Nombre: AIRE MEDICINAL COMPRIMIDO PARTICULAR
Proveedor: PRAXAIR GASES MEDICINALES Factura ! Remisién: )
Registro Sanitario: INVIMA 2013M-0010063-R1 Forma Farmaceutica: GAS
Mumero de Lote: GM-51483125 Concentracién: 2100 PSI ] |
Fecha de Vencimiento: 2210212027 Cantidad: 6 CILINDROS CAPB,5M3

Tempetstura 1ec9mendable Mo mayor 3521 C Presién minima de uso: Mo especifica
para almacenamiento y uso:

Fecha de expiracién Prueba 3 il
Hidrostatica Cilindro ylo portatil: L Volumen: Final: MM

2. ASPECTO GENERAL DE LA ENTREGA

Cumple No cumple
2.1. Conforme con la orden de compra (% ] r
2.2. Cantidad solicitada corresponde con la orden de compra [ w | r
2.3. Empaque exterior en Buen estado, sin suciedad [ # | r
2.4. Rotulacién Completa [ % | =

3. REYISION DE LA DOCUMENTACION

Cumple No cumple
3.1 Ingresa con certificado de anlisis [# ] r
3.2. No Lote de los recipiente corresponde con el certificado [ » | r
3.3. El centificado de andlisis trae fecha de vencimiento [ % | &

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION - SIG |
}
Oxioriente CODIGO VERSION |
GF-F-011

PROCESO |
GESTION FARMACEUTICA

No. CONSECUTIVO

Materia Prima Material de Envase

[l

Material de Empaque E]

Otros éCudl?

Seleccione el producto o material a

inspeccionar:

Gases Patrones Gases Medicinales

Fecha de recepcién e

3 : 17/02/2025 Hora:l 08:00am Nombre: CO2 MEDICINAL EN CILINDRO
inspeccion:

Proveedor: PRAXAIR GASES MEDICINALES Factura / Remision: N/A

Registro Sanitario: INVIMA 2021M-011267-R2 Forma Fafmaceutica: GAS

Numero de Lote:

GM-50715/25

Concentracion:

Dioxido de Carbono al 89,5%

Fecha de Vencimiento:

27/01/2027

Cantidad:

2 Cilindro de 25kg

Temperatura recomendable
para almacenamiento y uso:

Fecha de expiracion Prueba

Mo mayor a52'C Presién mjinima de uso : No especifica

Hidrostatica Cilindro y/o N/A Volumen: Final: N/A
portatil:
Cumple No cumple
2.1. Conforme con la orden de compra v r
2.2. Cantidad solicitada corresponde con la orden de compra v =
2.3. Empaque exterior en Buen estado, sin suciedad v -
2.4. Rotulacién Completa v r

3. REVISION DE LA DOCUMENTACION |

Cumple No cumple

~ |
1 r
1 3

4. INSPECCION DE GASES PATRONES |

3.1. Ingresa con certificado de analisis
No Lote de los recipiente corresponde con el certificado

3.
3.3. El certificado de andlisis trae fecha de vencimiento
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Anexo 4. Formato GD-F-002 Solicitud gestion del cambio

SISTEMA INTEGRADO DE GESTIOHN - 516

SOLICITUD GESTION DEL CAMBIO

Oxioriente PROCESO | cODIGO | YERSION
.54 GESTION DOCUMENTAL GD-F-902 3
PROCESS: GESTIONCALIDAD FECHA SeLICIT CaHPIe 15 2025

DATOS DEL SOLICITANTE
CaRce

Ha. IPEETIFICACIéN

HOHPRE

VIVIVAHA PARRA ANALISTADE CALIDAD GESTION CALIDAD 1,002,538,342

PRIORIDAD

TIPO DE REQUERIMIENTO
OTRO ;CUAL?

JUSTIFICACION DE LA PRIORIDAD

HEJORA CONTINUA
DESCRIPCIOHN DEL CAMEIO

Serolicitarevirifn ylomantonimiento delroqulador do provion de oxiqeno medicinal modelo R915 CGASA0 Fujo 0 15 LIMIN; y medidor de prosisn MPEO12$12 CGASTO dobido a que
srerentan conrtantor danar enlalectura delmanometro por ¢l uro continuo.

Mejorala qertién de procerar

Garantizarlalecturade laprosion de lor cilindrar medicinalor on el procora de EFM
BEHEFICIOS DEL CAMBIO:

No qarantizarlalecturade laprorion deo lor cilindrar medicinalor on elprocero de EFM

CONSECUENCIAS DE HO
REALIZAR EL CAMBIO:

Mantenimiento yforevirion por parte do SERTEC RECHRSSS RecurrarFinancierar

RECHERS®S
SOLUCIONES PROPUESTAS

RECERSI®S

4 gy 5’ 1 RECERIOS

JUBTIERE ACTON

fquipo catalogqado como criticaenelprocero de lar EFM P

HERE VIVIVANA PARRA PROCESS HOHBRE PROCESS
HOHBRE YULIETH VELANDIA PROCESS HOHBRE PROCESS
HOHPRE CARLOS ANDRES ALVARED PROCESS HOHBRE PROCESS
HeHPRE CRROLDiRD PROCESS HOHBRE PROCESS
HOHBRE LUISPERHANDO RICO G PROCESS HOHPRE PROCESS
HOHPRE HARTHA ACOSTA LAYERDE PROCESS HOHBRE PROCESS

EYALUACION SHEQ

EFECT®S
POTERCIALES

R& HITICAR EL

RIESCE RESPONIAPLE recua

Realizar ¢l mantenimiento de los
equipoz ¢ informar al area del
correctivo realizado para ¢l mangjo
zeguro ¢n ¢l area de analiziz.

JUSTIFICACION APROBACION O RECHAZO

" Riezgo Debilidad Alto SERTEC 1410242025

FIRMAS DE APROBACI
ONSABLE DEL PROCESO { PROCESO GERENTE

MHOMBRE YULIETH VELAHDIR LUISPERHANDO RICO GIL

FIRHA

FECHA 1540202025 1520202025




Anexo 5. Puesto de trabajo Practicante Empresarial
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Anexo 6. Evidencia participacion de capacitaciones y socializaciones
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Anexo 9. Bodega Medicinal




Anexo 10. Evaluacién final de desempefio por Jefe Inmediato Direccion Técnica

EVALUACION DE DESEMPENO PRACTICA EMPRESARIAL
Empresa: OXIGENQOS DEL ORIENTE S.A.S
Practicante: VIVIANA FERNANDA PARA VELASCO
Practica Empresarial: Administradora de Empresas / Calidad
Fecha Inicio: I8 {eg /2024
Fecha Finalizacion: 8 fozlwr3

1. éComo calificaria su capacidad para organizar y coordinar
tareas y recursos?

K Excelente
" Aceptable

™ Necesita mejorar

2. EéMuestra habilidades para la toma de decisiones en
situaciones complejas?

K siempre
™ Generalmente
" A veces

™ Rara vez

3. éCémo calificaria su enfoque para la gestion del tiempo y la
priorizacion de tareas?

'7<'Excelente
™ Aceptabie

™ Necesita mejorar

4. {Demuestra iniciativa para proponer mejoras en los
procesos?

X Siempre
™ Generalmente

™ A veces

5. éComo califica su capacidad para trabajar en equipo?

P Excelente
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™ Aceptable

™ Necesita mejorar

6. {Como calificaria su comprensiéon y aplicacion de los
principios de administracion de empresas?

t’{ Excelente
I Aceptable

I Necesita mejorar

7. éEs capaz de manejar la informacién del area de Ia
administraciéon y operativa de manera efectiva?

B Siempre
™ Generalmente

™ A veces

8. éComo califica su capacidad para adaptarse a cambios en
las estrategias o procesos empresariales?

K, Excelente
™ Aceptable

" Necesita mejorar

9. {Qué tan bien maneja las relaciones con otros
departamentos y la alta direccién?

X Excelente
™ Aceptable

™ Necesita mejorar

10. {Muestra habilidades para la planificacion y ejecucién de
mejoras continuas?

) ¢ Siempre
" Generalmente

™ A veces
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11. éHa logrado contribuir a la mejora de la eficiencia
organizacional durante su practica?

X si
" No

12. éCumplioé plenamente con las funciones asignadas desde
que ingresd6 a realizar sus practicas empresariales
{Administracion de empresas en el area de Calidad)?

X si
™ No

Comentarios adicionales:

Firma del Evaluador:

Nombre .juleHﬂ \ELWJL}J
Cargo: Dl[ECLrU’ﬂ \t‘l’.ﬂ'm !je‘Fe
Fecha de evaluacidn: Z,Sr{J»lI’wZ‘j

d lwed.to
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Anexo 11. Evaluacién final de desempefio por Coordinadora General

EVALUACION DE DESEMPENO PRACTICA EMPRESARIAL
Empresa: OXIGENOS DEL ORIENTE S.A.S
Practicante: VIVIANA FERNANDA PARA VELASCO
Practica Empresarial: Administradora de Empresas / Calidad

Fecha Inicio: 26 /ow/202d
Fecha Finalizacién: 16 /02 /205 -

1. {Cémo calificaria su capacidad para organizar y coordinar
tareas yac:.lrsos?

I Excelente

I Aceptable

™ Necesita mejorar

2. éMuestra habilidades para la toma de decisiones en
situaciones complejas?

™ Siempre
’T/Generalmente
™ Aveces

™ Rara vez

3. éComo calificaria su enfoque para la gestion del tiempo y la
priorizacién de tareas?

Excelente
™ Aceptable

™ Necesita mejorar

4. éDemuestra iniciativa para proponer mejoras en |os
procesos?

™ Siempre
”/Generalmente

™ A veces

5. éCémo califica su capacidad para trabajar en equipo?

Excelente
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™ Aceptable

" Necesita mejorar

6, éComo calificaria su comprensién y aplicacién de los
principios de administracién de empresas?

™ Excelente
™ Aceptable

™ Necesita mejorar

7. éEs capaz de manejar la informacion del area de la
administracion y operativa de manera efectiva?

" Siempre
Generalmente

™ A veces

8. éComo califica su capacidad para adaptarse a cambios en
las estrategias o procesos empresariales?

Excelente
™ Aceptable

™ Necesita mejorar

9. (iQué tan bien maneja las relaciones con otros
departamentos y la alta direccion?

™ Excelente
¥ Aceptable

™ Necesita mejorar

10. {Muestra habilidades para la planificacién y ejecucion de
mejoras continuas?

Siempre
™ Generalmente

™ A veces
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11. éHa logrado contribuir a la mejora de la eficiencia
organizacional durante su practica?

7 si

™ No

12. éCumplié plenamente con las funciones asignadas desde
que ingres6 a realizar sus practicas empresariales
(Administracion de empresas en el area de Calidad)?

Si
™ No

Comentarios adicionales:

Se ha desempPesiads Corrsetamenk ey su Curoo sremfre
a/Do, fando @ Ja  7Yvra coninva de- c?fj'am Zaadn

Firma del Evaluador:

v\l/g ()m]& Oxioriente

Nofmbre J-{c'mé Jasf:'Saq winQ ..o b b R
Cargo: (yprd) na.cid” eral NIT: 830.103.693 -

Fecha de evaluacién: 26 /02 /2025~




Anexo 12. Certificacion de la calidad 1SO 9001:2015
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Anexo 13. Certificacion en BPM (Certificacion en las Buenas Practicas de Manufactura)

¥ NISTERIO DE SALUD Y
'lg PROTECCION SOCIAL

Resolucion Nro. 2022600854 del 21 de noviembre de 2022,
Por la cual se concede la renovacion y ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de Gases Medicinales a OXIGENOS DEL ORIENTE S.A.S - OXIORIENTE §.A.5.,
IDENTIFICADO CON NIT. 830.103.693-8

El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes, invima, en gjerciclo de las facultades conferidas en el
Decreto 336 de 2022 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucién Nro.
2012030788 del 12 de octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién Nro. 2019022205 del 31 de mayo de 2019, el Invima concedid [a certificacidn de
Buenas Praicticas de Manufactura de Gases Medicinales, a que OXIGENOS DEL ORIENTE SAS. -
OXIORIENTE S.A.S., ubicado en la Calle 47 MNro. 4 - 82 Zona Industria de Yopal-Casanare, para la
FABRICACION (ENVASADO) DE GASES DE USO MEDICINAL) con los principios activos y las formas
farmacéuticas gue se relacionan a confinuacion:

_ NOESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS . FORMAS FARMACEUTICAS
; i Liguide |__En envases Criogénicos: Termos o Dewsars
iSO ioinal __Gaseoso | Cilindros de alta presion y cilindros poratilas
NOTAS ACLARATORIAS.

1. El oxigeno liquido utilizado para & envasado, como liguido o gas, es traido a granel de ofras plantas
certificadas, las cuales lo obtienen por el método criogénico.

2. El anterior concepto t&cnico, autoriza Unicamente el envasado de los gases medicinales con los
principios activos y las formas farmacéuticas antes dascritas,

3. Cualguier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respects a equipos, dreas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las que se contraté |a realizacién de actividades criticas de produccion y control de
calidad, deberan ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una
visita de ampliacién o verificacidn del concepto técnice emitido, de acuerdo con las disposiciones de
la Normatividad Sanitaria correspondients, so pena de las acciones a que haya lugar.

Que mediante radicado Invima Nro, 20221122623 del 22/06/2022, el seitor LUIS FERNANDO RICO GIL,
actuando en calidad de representante legal de la empresa OXIGENOS DEL ORIENTE S5.A.8. -
OXIORIENTE 5.A.5., solicitd visita tendiente a la renovacion y ampliacion de la certificacion de Buenas
Practicas de Manufaclura de Gases Medicinales para el establecimiento OXIGENOS DEL ORIENTE
S.A.S. - OXIORIENTE S.A.5., ubicado en la Calle 47 Nro. 4 - B2 Zona Industria de Yopal-Casanare., para
|2 cual anexd enire otros documentos: Farmato de solicilud de tramites, Guia de Inspeccion de Busnas
Practicas de Manufactura de Gases Medicinales en los procesos de fabneacidn, control de calidad v
distribucian debidamente diligenciada, Certificado de Existencia y Representacién Legal y soportes del
pago eleciranico con nimero de transaccion Mro. 1218904680 de Bancolombia y 12923807 del Banco
Davlvienda como constancia de pago por los derechas de la visita comespondiente.

Que durante los dias 15, 16, 17 y 18 de noviembre de 2022, profesionales de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biolégicos realizaron visita al establecimiento OXIGENOS DEL ORIENTE
S.A.5. - OXIORIENTE 5.A.S., ubicado en la Calle 47 Nro. 4 - 82 Zona Industria de Yopal-Casanare,
tendiente a [a renovacion y ampliacién de la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Gasas
Medicinales, emitiendo e siguiente concepto técnico: ‘Uns vez evaluado el cumplimiento de los
requenmientos previstos en el anexo técnico de la Resolucidn No. 04410 del 17 de noviembre de 2008
Manuel de Buenas Pricticas de Manufactura de los Gases Medicinales, Resalucién No. 2011012580 de!
25 da abril de 20171 que adopld la Guia de Inspeccidn de Buenas Practicas de Manufacfura que deben
cumplir los Gases Medicinales sn los pracesos de Fabricacion, Lienado, Control de Calidad, Distribucion y
Comercializacion; Decreto 2086 del 10 de junio de 2010 del Ministerio de la Proteccion Social y Decrelo
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