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*6° Introduccion

Introduccion

El comercio y el aprovechamiento de opor-
tunidades en los mercados globales, impulsa
el crecimiento econémico y el desarrollo in-
dustrial inclusivo y sostenible de economias
emergentes. Por este motivo, la facilitacion
del comercio hace parte integral del manda-
to de la ONUDI, entendiendo que los princi-
pales retos para el cabal acceso a mercados
de exportacion, se presentan en las propias
instalaciones de los productores en donde
los bienes y servicios inician su largo viaje a
los mercados globales y regionales.

La presente guia de transferencia meto-
doldgica contribuye al mandato de la ONUDI,
materializando una de las principales estra-
tegias de sostenibilidad e impacto del Pro-
grama de Calidad para el Sector Cosmeético
Safe+, cuyo objetivo desde 2015, ha sido el de

integrar a Colombia en los sistemas regiona-
les y multilaterales del comercio, a través del
fortalecimiento de la infraestructura nacional
de la calidad, beneficiando directamente a
los Organismos Evaluadores de la Conformi-
dad (OECs) y laboratorios junto a pequefias y
medianas empresas (pymes) pertenecientes
al sector cosmético. Esta guia reine y plasma
de manera metodoldgica toda la experiencia
y el conocimiento del equipo de trabajo de la
ONUDI, gue no solo alcanzo, sino que superd
las metas establecidas en este programa.
Cabe resaltar, que una de las herramien-
tas mas valiosas implementada durante el
Proyecto Safe+ para el cierre de brechas en
materia de calidad, fue el Programa de Apoyo
Técnico (PAT) para Empresasy para Organis-
mos Evaluadores de la Conformidad (OECQ).



Se desarrollaron dos Programas de Apoyo
Técnico (PAT) y la diferencia entre ellos es-
triba en los beneficiarios objetivo. Esta guia
se encarga de plasmar todos los aspectos
conceptuales, técnicos y metodoldgicos del
Programa de Apoyo Técnico para Empre-
sas, con el proposito de que los receptores
de la misma puedan seguir replicando el
PAT no sélo al interior del sector cosméti-
co, sector de importancia estratégica y con

alto potencial de exportacion, sino también
en otros sectores clave para la economia
colombiana. La transferencia de esta expe-
riencia técnica detallada garantiza la sos-
tenibilidad de los resultados del Programa
Safe+ aun después de concluido, brindando
a los actores nacionales las herramientas
necesarias para continuar aumentando la
productividad, calidad y competitividad de
los sectores econdmicos del pais.
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El Programa de Calidad para el Sector Cosmeético Safe+ es
un proyecto de cuatro anos que, a través de la asistencia
especializada y del apoyo técnico, logro impulsar de manera
exitosa la competitividad y la calidad del sector cosmeético
colombiano a partir de ingredientes naturales.
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Los Programas de Apoyo Técnico (PAT) son una de
las contribuciones con mayor percepciondeimpacto
por parte de los beneficiarios de los programas
de cooperacion y asistencia técnica y una de las
Intervenciones de mayor valor desde la perspectiva
de las pequenas y medianas empresas. Estos PATs
involucran la gestion de varios tipos de recursos,
y en general se trata de acompanamientos a la
medida para el cierre de brechas ligadas a los
objetivos del Programa.

El apoyo técnico puede incluir: acompafa- econdomicas y técnicas para auditorias y cer-
miento consultivo, asistencia en formacio- tificaciones de calidad, entre otras posibilida-
nes y generacion de competencias, apoyo des que pueden surgir de los planes de tra-
en adquisicion de normas, contribuciones bajo especificos con los beneficiarios.




Dada la diversidad de las tareas involucradasyy la
vision holistica que las agluting, el desarrollo de
una guia de transferencia se convierte en una
ayuda importante para el disefio de Programas
de Apoyo Técnico en Calidad que beneficien a
pequefias y medianas empresas en pro de una
mayor competitividad y aprovechamiento de
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oportunidades comerciales. El objetivo de
Safe+ en la facilitacion del comercio regional
y global de los productos cosmeéticos colom-
bianos, se alcanzd a través de tres grandes
resultados interconectados, en donde los
programas de apoyo técnico (PAT) juga-
ron un papel fundamental.

Pequefias y Medianas Empresas fortalecidas, Programa
OFF capaces de cumplir requisitos técnicos en sus 3 ” d/e apoyo
- productos y sistemas de gestién para ingresar a Sd e+ tecnico para
(L empresas
mercados externos.

2. Servicios de la infraestructura de la calidad

\ J

los mercados objetivo.

Servicios disponibles de infraestructura de
la calidad para que las empresas puedan,
no solo cumplir, sino también demostrar el
cumplimiento de sus requisitos en los paises y

Programa

SN ﬂ de apoyo
Safe"' técnico para
laboratorios

3. Instituciones de la Infraestructura de la Calidad

| (
\

Instituciones

robustas y con capacidades
suficientes, que permitan el reconocimiento de
los servicios de la infraestructura de la calidad
en los mercados internacionales y faciliten el
desarrollo de una cultura de la calidad.

Programa
—> ” de apoyo
Safe+ técnico para

instituciones

J
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1.1

La ONUDIy surolenla

construccion de

capacidad comercial

La ONUDI como organismo especializado de
las Naciones Unidas, tiene el mandato de pro-
mover y acelerar el desarrollo industrial sos-
tenible en los paises en desarrollo y las eco-
nomias en transicion. Con mas de 50 afios de
experiencia en cooperacion técnica, ha apli-
cado un enfoque que ha evolucionado con
el tiempo para ayudar a los paises a crear un
entorno comercial saludable para el comer-
cio y la competitividad. Es ampliamente reco-
nocido que el fortalecimiento de la capacidad
para participar en el mercado global, es criti-
Co para el crecimiento econdmico en paises
en desarrollo. Como foro mundial, la ONUDI
es en sf misma una fuente de conocimiento,
ya que genera y difunde los conocimientos
relacionados con la industria a través del tra-
bajo analitico, la investigacion aplicada o las
reuniones de grupos de expertos. Asi mismo,
cuenta con una ampliay comprobada trayec-
toria en el trabajo con gobiernos, industria y
otras partes interesadas que cumplen un rol

importante en la facilitacion del comercio y
la creacion de capacidad comercial a través
del cumplimiento de normas y calidad, con la
implementacion de proyectos en diferentes
paises alrededor del mundo.

La Agenda 2030 para el Desarrollo Sosteni-
ble reconoce al comercio internacional como
un motor para el crecimiento econémico in-
clusivo y la reduccion de la pobreza, asi como
un medio para lograr los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible (ODS). Por esta razon, la ne-
cesidad de asistencia técnica en materia de
construccion de capacidad comercial se sitda
en primer plano para el desarrollo econdmi-
co'. La capacidad de las empresas en paises
en desarrollo y paises con economias en tran-
sicion, para comercializar sus productos inter-

1. Trade Capacity Building Resource Guide. Edition 2017.
The United Nations Industrial Development Organization

(UNIDO).



nacionalmente, depende cada vez mas de su
habilidad para ingresar a las cadenas de valor
globales establecidas por las empresas en su
busqueda por optimizar los procesos de adi-
cion de valor. Esto requiere un enfoque en la
oferta, permitiendo a las empresas manufac-
turar productos con alto potencial de expor-
tacion en las cantidades y con el nivel de cali-
dad requerido por los mercados, a la vez que
requiere evidenciar la conformidad de esos
productos con las normas internacionales re-
levantes, en particular, con los requerimientos
establecidos por compradores privados y re-
querimientos técnicos en general.

La ONUDI brinda apoyo a las empresas en
sus esfuerzos por ofrecer productos com-
petitivos, seguros, confiables y rentables a
los mercados globales. Esto requiere por un
lado, la identificacion de sectoresy productos
gue tengan potencial competitivo y en donde
se cuente con capacidades para afadir valor
a nivel local, y por el otro, realizar un com-
pleto analisis y evaluacion de las tendencias
de los sectores identificados y su desempefio
industrial a nivel nacional, regional y global.

2. ONUDI. Recuperado de: https://www.unido.org/our-focus/
advancing-economic-competitiveness/competitive-trade-capa-

cities-and-corporate-responsibility/trade-capacity-building
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Estos esfuerzos se complementan con la
reformulacion de estrategias y politicas di-
sefladas para mejorar la competitividad in-
dustrial y superar los obstaculos técnicos al
comercio (OTC) y cumplir con las Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) estipuladas
por la Organizacion Mundial del Comercio
(OMCQ). Con respecto a la conformidad con
estandares reconocidos, la ONUDI apoya a
las empresas para que cumplan con nor-
mas internacionales y requerimientos técni-
cos a la vez que fortalece la infraestructura
de calidad necesaria para cumplir con los

Enfoque de las 3 C's de ONUDI

Competitividad

de PyMES

e Fortalecimiento
de capacidadesy
habilidades.

* Mejoradela
competitividad
de mipymes.

* Mejora del clima
de negocios.

\_ J

Cumplimiento
de normas

e Facilitacion

del comercio.

e Fortalecimiento de
la Infraestructura
de la Calidad.

requerimientos y obligaciones estipulados
en los acuerdos de la OMC.

Estas iniciativas se logran a través del de-
sarrollo de capacidades al interior de las Mi-
pymes y la mejora de la competitividad de
las mismas a través del aseguramiento de
cumplimiento de normas internacionales de
calidad, sostenibilidad y privadas, asi como
del fortalecimiento de la Infraestructura Na-
cional de la Calidad que deriva en una mayor
conectividad y acceso a los mercados inter-
nacionales de las cadenas de valor interveni-
das como se muestra en la siguiente figura:

Conectividad

e (Cadenas de valor.

e Fortalecimiento de
las capacidades
comerciales.

* Creacion de alianzas
con empresasy
movilizacion de
inversiones.




Es aqui donde cabe mencionar el rol
del Departamento de Comercio, Inver-
siones e Innovacion (TIl por sus siglas

Los paises en desarrollo, a menudo en-
frentan limitaciones derivadas de la fal-
ta de capacidad productiva y competitiva
para el suministro de bienes comerciables,
que cumplan con los requisitos de calidad,
salud, seguridad, medio ambiente, soste-
nibilidad y proteccién del consumidor de
mercados especificos. La falta de capaci-
dad para establecer el cumplimiento de
los requisitos del mercado y la falta de me-
canismos de demostracion de este cum-
plimiento emitidos localmente y que sean
aceptados internacionalmente, restringen
la capacidad de los paises en desarrollo
para aprovechar las oportunidades comer-
Cialesy participar plenamente en el sistema
de comercio global.
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en inglés) de la ONUDI, en la construc-
cion y el fortalecimiento de la capaci-
dad comercial.

El Departamento Tl es responsable de apo-
yar el establecimiento de vinculos entre pro-
ductores/procesadores en paises en desa-
rrollo y cadenas de valor locales, regionales
y globales (minoristas, fabricantes) mediante
el desarrollo de capacidades en el area de
la calidad de los productos, vinculadas a ac-
tividades para fomentar los consorcios de
exportacion. El Departamento proporciona
cooperacion técnica y servicios de creacion
de capacidad para mejorar la contribucion
del sector privado al desarrollo industrial
sostenible e inclusivo (ISID por sus siglas
en inglés). La Division de Normas e Infraes-
tructura de Control de Calidad (SQI por sus
siglas en inglés), que hace parte del Depar-
tamento de Tl es la encargada de apoyar el



+16° Marco de referencia

desarrollo de los sistemas de infraestructura
de la calidad nacionales y regionales necesa-
rios para brindar servicios de calidad recono-
cidos internacionalmente, incluyendo:

* La orientacion sobre politicas de calidad y
estrategias de buena gobernanza; evalua-
cion y modernizacion de los regimenes de
reglamentacion técnica (incluidos el desa-
rrollo de politicas y leyes, la vigilancia del
mercado y el desarrollo del sistema de ins-
peccion de importaciones);

* El fortalecimiento de las capacidades de
los sistemas de calidad nacionalesy regio-
nales (es decir, metrologia, normalizacion
y acreditacion y de las capacidades de
evaluacion de la conformidad (inspeccion,
certificacion, calibracion;

* Apoyar a las pequefias y medianas empre-
sas (pymes) para que aprovechen las nor-
mas, sean mas competitivas y, por lo tanto,
participen en cadenas de valor mundiales;

e | a facilitacion del comercio (incluido el
e-commerce);

* La promocion de la cultura de calidad con el

sector publico, los actores econdémicos y los
consumidores®.

Una cultura de calidad impulsada por la de-
manda, junto con un sistema robusto de in-
fraestructura de la calidad y sus servicios de
evaluacion de la conformidad, respaldan a los
actores econémicos, en particular a las pymes
para lograr y demostrar la conformidad con
los requisitos del mercado, competir en los
mercados internacionales y conectarse a las
cadenas de valor mundiales. Las intervencio-
nes de la ONUDI al respecto, abarcan como
ya se menciono un amplio espectro, desde el
asesoramiento sobre politicas y gobernanza
hasta el desarrollo y fortalecimiento de insti-
tuciones de infraestructura de la calidad y ser-
vicios de evaluacion de la conformidad, inclui-
do el apoyo del sector privado para lograr el
cumplimiento de las normas internacionales”.

3. ONUDI. Recuperado de: https://www.unido.org/who-we-
are/structure
4. Departamento de Comercio, Inversion e Innovacion ONUDI.

Recuperado de: https://tii.unido.org/section/trade

1)




Se ha reconocido ampliamente que expan-
dir y diversificar las exportaciones junto con
las reducciones arancelarias, puede acelerar
el crecimiento econdmico, estos han sido
basicamente parte de los principales meca-
nismos para difundir los beneficios de la glo-
balizacion. Sin embargo, a pesar de la dismi-
nucion general de los niveles arancelarios en
los dltimos afos, las empresas de los paises
en desarrollo no han podido obtener todos
los beneficios de las oportunidades de acce-
so a los mercados. Parte de esto se debe a
la dificultad que enfrentan para cumplir con
las normas relacionadas con el comercio. El
aprovechamiento del potencial de exporta-
cion de los paises en desarrollo requiere el
cumplimiento tanto de las regulaciones pu-
blicas como de las normas privadas de los
paises importadores.

5. UNIDO. Meeting Standards, Winning Markets. Trade Standards Compliance 2010
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1.2

La mejora de la calidad
en las empresas para la
competitividad global

El concepto de calidad no es una nocion ce-
rrada. De acuerdo con la Organizacion Inter-
nacional de Normalizacion (ISO), la calidad es
“la totalidad de caracteristicas y propiedades
de un producto o servicio que le confieren la
habilidad para satisfacer sus necesidades im-
plicitas”, en palabras mas sencillas, se podria
decir entonces que un producto es de buena
calidad cuando cumple con los requerimien-
tos especificados por el cliente.
Porelotrolado, la publicacion de la ONUDI,
Diagnastico Industrial de la Cadena de Valor:
Una herramienta integral®, define la compe-
titividad como la habilidad de una empresa
(0 conjunto de empresas que componen una
cadena de valor) para ofrecer productos vy
servicios que cumplen con los estandares de
calidad de los mercados locales y/o globales
a precios tan bajos como los de la compe-
tencia, a la vez que proporciona rendimien-
tos adecuados en relacion con los recursos
utilizados. La competitividad depende de una
amplia gama de factores que se relacionan
con las capacidades internas de una empre-

sa, las condiciones en la cadena de valory la
macroeconomia y el entorno politico, todo lo
cual deberia formar parte de los diagnosticos
de la cadena de valor.

Basados en las definiciones mencionadas
anteriormente, se puede establecer que la
mejora de la calidad requiere, no solo, que
un producto y/o servicio cumpla con es-
tandares previamente establecidos por el
mercado destino, sino también que este
cumplimiento sea comprobable. Por ello
la importancia de que las empresas pue-
dan cumplir estandares internacionales de
calidad. Esto requiere el establecimiento y
buen funcionamiento de una adecuada in-
fraestructura de la calidad en el pafs.

El sistema de infraestructura de la ca-
lidad, como se ve en la siguiente figura, es
un sistema complejo conformado por cinco
esferas o niveles, los cuales son: 1) Gober-
nanza, 2) Instituciones de Infraestructura
de la Calidad, 3) Servicios de Infraestructura
de la calidad, 4) Empresas y 5) Consumido-
res. Mismos que se relacionan entre si de



manera que un nivel es la base del siguiente,
tanto para su beneficio como para su perjui-
cio. Las empresas toman un papel crucial en
el sistema de infraestructura de la calidad
de un pais ya que son aquellas que interac-
tlan directamente tanto con las institucio-
nes que ofrecen servicios de infraestructura
de la calidad (certificacion, inspeccion, acre-
ditacion, etc.) como con los consumidores
que reciben el Ultimo producto de esta in-
teraccion y prestacion de servicios. Las em-
presas se convierten asf en un puente entre
estas dos grandes esferas.
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La incapacidad de demostrar el cumpli-
miento de estandares reconocidos inter-
nacionalmente deriva en rechazos en las
fronteras al momento de exportar. Si bien,
estos rechazos representan grandes pér-
didas para las empresas, su analisis pro-
vee un indicador clave de los retos que
hay que superar en cuanto a cumplimien-
to de normas.

6. Industrial Value Chain Diagnostics: An Integrated Tool. 2011

by the United Nations Industrial Development Organization.

Sistema de la infraestructura de calidad

Servicios de la
infraestructura
de la calidad

+ Promocién de
la calidad

+ Evaluacién de
la conformidad

Ensayos
Certificacion
Inspeccién

Fuente: Quality Infraestructure and Trade Training course. Disponible en https://tii.unido.org/training-modules


https://tii.unido.org/training-modules
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A pesar de que las normas relacionadas con
la calidad y la seguridad de los productos han
dominado por mucho tiempo las relaciones
comerciales, las cuestiones medioambien-
tales, sociales, de trabajo, equidad y sosteni-
bilidad de recursos han ganado importancia
debido a que los consumidores y la sociedad
en general lideran el curso del desarrollo de
normas comerciales y los requisitos de certifi-
caciones resultantes’.

En este punto es importante resaltar la dife-
rencia entre las normas privadas y publicas, asi
como aclarar la definicion de norma. Los estan-
dares 0 normas establecidas por autoridades
publicas, normalmente son llamadas “regulacio-
nes técnicas”y son tipicamente obligatorias. Las

normas privadas por definicion son voluntarias,
sin embargo, en la practica se convierten en
obligatorias de hecho cuando su cumplimiento
es requerido para ingresar a ciertos mercados®.
De acuerdo con ISO, una norma o estandar
es un documento establecido por consenso y
aprobado por un organismo reconocido, que
provee para uso repetido y comun reglas, guias
O Ccaracteristicas para actividades y sus resulta-
dos, con el objetivo de lograr el éptimo grado
de orden en un contexto determinado.

7. UNIDO-NORAD-IDS. Meeting Standards, Winning Markets
Trade Standards Compliance 2010.
8. http://www.oecd.org/agriculture/agricultural-tra-

de/45013504.pdf

Las normas privadas pueden ser divididas en tres categorias:

Normas de

consorcios

Normas de la
sociedad civil

Las normas de consorcios son regular-
mente desarrolladas por el consorcio
de un sector especifico (ej. Global GAP).
Las normas de la sociedad civil son es-
tablecidas como una iniciativa, por una
organizacion sin fines de lucro, normal-
mente como respuesta a preocupacio-
nes sociales o ambientales (ej. Consejo
de Administracion Forestal); mientras
que las normas especificas de empre-
sas son desarrolladas internamente y
aplicadas a toda la cadena de valor de
una empresa (ej. Codigos de conducta).



Si bien las firmas y consorcios del sector pri-
vado han sido por mas de un siglo, la fuerza
impulsora detras de la formulacion de normas
de gestion y productos en los paises indus-
trializados, existe una sensacion emergente
de que la multitud de normas privadas y los
requisitos de los minoristas tienen un impacto
creciente en los paises en desarrollo.
Probablemente hay una variedad de ra-
zones para esta creciente preocupacion. En
primer lugar, existe una mayor conciencia
acerca de las normas y reglamentos técnicos
en general debido a los acuerdos de la Orga-
nizacion Mundial del Comercio sobre Obsta-
culos Técnicos al Comercio (OTC) y Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF). En segundo
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lugar, y probablemente lo mas importante, la
acumulacion de problemas de salud y segu-
ridad en los paises industrializados (como la
seguridad de los alimentos, el uso de produc-
tos quimicos, las condiciones de trabajo, etc.)
dio lugar a un entorno en el que no solo las
regulaciones gubernamentales se han vuelto
mas estrictas, sino las cadenas de minoris-
tas/supermercados han comenzado a impul-
sar la tendencia de normas estrictas debido
a la conciencia del consumidor. Por supues-
to, la reputacion y la proteccion de la marca,
el abastecimiento global, la diferenciacion en
el mercado y el control y la racionalizacion de
la oferta han sido factores importantes para
las normas privadas®.

D>

=

9. https://www.unido.org/our-focus/advancing-economic-competitiveness/meeting-standards/private-standards

10. http://www.fao.org/docrep/013/i1948e/i1948e02.pdf
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13

|.a orientacion sectorial
en el fortalecimiento de la

oferta de valor

De acuerdo con el documento™ de consul-
ta sobre enfoque sectorial preparado por
el HLSP para funcionarios del UNFPA™, un
enfoque sectorial puede ser definido como
un mecanismo o procedimiento por medio
del cual se puede incrementar el rendimien-
to de la ayuda internacional, aumentando
la eficacia y la eficiencia con que se utiliza el
total de los recursos del sector. Es importan-

Una politica y una estrategia
sectoriales claras que sean res-
ponsabilidad de los gobiernos.

Un marco de gastos a media-
no plazo que refleje la estra-
tegia sectorial.

11.HLSP Institute. Diciembre 2017. https://www.unfpa.org/
sites/default/files/pub-pdf/swap-unfpa2005spa.pdf

12. Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas.

te enfatizar que un enfoque sectorial es un
procedimiento, no un plan detallado, el cual
se basa en principios fundamentales y en los
intentos de aplicacion gradual, pero son las
condiciones y preferencias de cada pais las
que guian la evolucion de este proceso.

En este documento se mencionan tam-
bién los principales componentes que un en-
foque sectorial eficaz deberia tener:

Arreglos sistematicos para
programar los recursos que

apoyen al sector.

Un sistema de supervision
del rendimiento que mida los
progresos y refuerce la res-
ponsabilidad.



Y aunqgue es cierto que, en materia de provision
de bienes publicos, las intervenciones no de-
berian estar restringidas a actores especificos,
también es verdad que un enfoque sectorial o
de cadena de valor puede ser bastante Util a la
hora de adelantar pilotos para impactar a varios
sectores de manera transversal, mas aun cuan-

Esto se debe a que la base de un
enfoque sectorial son las priorida-
des del pais en materia de econo-
mia y a que se emplean recursos
nacionales (infraestructura, per-
sonal, monetarios) para su ejecu-
cion, lo que garantiza el desarro-
llo de capacidades al interior del
sector que pueden ser replicadas

mas adelante en otros sectores.

do los pilotos se adelantan en sectores con
capacidades estratégicas dentro de la econo-
mia, en donde se pueden maximizar los impac-
tos -por ejemplo- de los Programas de Apoyo
Técnico y se pueden obtener ventajas de tipo
costo-efectivo a través de la relativa estandari-

zacion de las actividades.
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1.4

Programas de Apoyo
Tecnico para el cierre
de brechas

Debido a que el establecimiento y el mantenimiento
de una infraestructura de la calidad adecuada resultan
COstosos y requieren de experiencia técnica de primer
nivel, la ONUDI ha venido desarrollando programas y
proyectos con la finalidad de apoyar a paises en de-
sarrollo en la generacion de capacidades nacionales y
regionales que les permita cumplir con requerimientos
técnicos internacionalmente reconocidos.

Una de las herramientas
empleadas mas
ampliamente para apoyar
a las empresas del sector
privado en el cierre de
brechas identificadas

en las cadenas de valor
es la implementacion

de Programas de Apoyo
Técnico (PAT).

-nm
S e

Ny
&
.
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Estructura general del Programa de Apoyo Técnico para Empresas.

Programa de

[

Asistencia
Técnica
Especializada

Apoyo
Técnico para
Empresas

Formacion para la
Industria y Consultores

que prestan servicios
al sector

Fuente: Resumen de intervenciones e impactos Safe+. Elaboracion propia.

Gracias a este tipo de acompafiamiento técni-
o, las empresas de cualquier sector pueden
mejorar su capacidad de cumplimiento de re-
quisitos técnicos y normas de calidad y soste-
nibilidad exigidos por los mercados para que
los productos puedan ingresar a los mercados
internacionales. El PAT presenta dos estrate-
gias mutuamente incluyentes, las cuales son: 1)
Asistencia técnica especializada y 2) Formacion

para la industria y consultores que prestan ser-
vicios al sector. De esta forma se garantiza la
cobertura de un gran nimero de actores invo-
lucrados en la cadena de valor objetivo. Para
ejemplificar la cobertura que el modelo del PAT
para Empresas puede llegar a tener, a conti-
nuacion se muestran los resultados del PAT
Empresas del Programa Safe+ al final de sus
cuatro afios de duracion.



Resultados de las dos estrategias del
PAT Empresas en el Programa Safe+.

ey Numero de beneficiarios Nﬁme'ro de hojas de
‘- seguridad desarrolladas

Numero de horas de Etiquetas meiorad
acompainamiento 'quetas mejoracas

técnico especializado _@ para el mercado de EEUU

Ndmero de visitas y Numero de empresas
r,—} asesorias en diferentes =1 certificadas en ISO
1 temas o- 22716™
\;L -O
iR 0

Nidmero de empresas
certificadas en sello
organico

Numero de fichas
técnicas desarrolladas™

|

Fuente: Resumen de intervenciones e impactos Safe+. Elaboracion propia.

*Con el Programa de Apoyo Técnico para la cadena de valor del sector cosmético de Safe+, el nimero de em-
presas certificadas en Buenas Practicas de Manufactura cosmética en Colombia, aumentd un 160%.

13. De acuerdo a la regulacion internacional.

14. Apoyo para la implementacion y certificacién de normas de calidad.



Ndmero de jornadas

de capacitacion
of
" Numero de profesionales
\ ~ N . N
2 = ytécnicos de la industria

capacitados

Nuimero de empleados
capacitados en Buenas
Practicas de Manufactura
a través de estrategias de
multiplicacion

15. En cumplimiento de requisitos técnicos, normas privadas

y de sostenibilidad.
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A continuacion, se muestran algunos de los beneficios que
obtuvieron las empresas participantes de este PAT:

©

Beneficios cualitativos de las empresas
participantes del PAT Safe+.

Generacion de
relaciones comerciales

oon
oon
o=
Recuperacion I - O- I Apertura de negocios
de clientes

\ y mercados

(=

Beneficios
del PAT
Empresas

Aumento de la Mejora de
cultura de calidad reputacién

\_

Fuente: Resumen de intervenciones e impactos Safe+. Elaboracion propia.
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© ‘
Beneficios cuantitativos de las empresas participantes
del PAT Safe+. Cifras entre 2015y 2017.

™

r U \ ! U \
de las empresas
beneficiarias, accedieron al incrementaron sus
menos a un nuevo mercado. inversiones en calidad.
\. J . J

& @

r U 1{ U \
/o mejoraron el cumplimiento
aumento del empleo. de las Buenas Practicas de
Manufactura.
. S . S
\_ J

Fuente: Resumen de intervenciones e impactos Safe+. Elaboracion propia



“A)

CONSTRUYENDO
UN PROGRAMA

DE APOYO
TECNICO PARA
EMPRESAS

L=/






+32- Construyendo un programa de apoyo técnico para empresas

De acuerdo con las tendencias a nivel
global, la calidad toma cada vez mayor
relevancia tanto en los procesos como en
los productos y/o servicios que son oferta
exportable de los paises en desarrollo,
quienes tienen el desafio constante de
cumplir con las normas internacionales
para ser competitivos y tener un
desarrollo sostenible.




Para ello, como iniciativa de los paises, es ne-
cesaria la definicion de objetivos y la caracteri-
zacion de la oferta exportable del sector de in-
terés, conocer la cadena de valor y sus actores
principales, sus fortalezas, sus necesidades y
retos y compararlas con las tendencias y re-
querimientos de los mercados objetivo.
Cumplir con las normas implica que el
ambiente sectorial en general y en particular
las empresas, conozcan los requerimientos
de acceso de los mercados de interés, tanto
obligatorios como voluntarios, para que los
adopten al interior de sus organizaciones y
los adapten acorde a su realidad. Para rea-
lizar este proceso es necesario el incremen-
to de competencias y habilidades técnicas,
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aumentando los esfuerzos tendientes a for-
mar recursos humanos especializados que
orienten las implementaciones e intensificar
la inversion de recursos para llevar a cabo las
adecuaciones fisicas y/o la creacion de pro-
cesos novedosos que ayuden a las empresas
a afrontar los retos actuales.

La construccion de un programa de apoyo
técnico busca ayudar a las empresas, espe-
cialmente a las mipymes de un determinado
sector, a incrementar su capacidad de cumplir
con requisitos internacionales de calidad, con-
tribuyendo de manera significativa al incre-
mento de su competitividad y generando un
impacto directo en los ambitos social y eco-
nomico tanto a nivel individual como sectorial.

Algunas de las ventajas de crear un Programa de Apoyo Técnico para
las empresas, disefiado a la medida son:

<

-
—

Aumento en la
cultura de calidad
de las empresas

Disminucion de barreras
técnicas y de calidad
para acceder a mercados
internacionales

—
Implementacién guiada
y especializada de
estandares de calidad

Productos y/o
servicios con
valor agregado

Aumento de las
habilidades y
capacidades técnicas
en el sector
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2.1

Diagnostico de necesidades
y brechas de calidad (sectorial

Para realizar un diagndstico estructurado del
sector a intervenir, es necesario conocer si
existen politicas y objetivos nacionales de de-
sarrollo sectorial, con el fin de utilizarlas como
punto de partida y como marco de desarro-
llo en la verificacion de la capacidad técnica e
identificacion de brechas que presenta el sec-
tory el pais en el corto, mediano y largo plazo.

Asi mismo, se debe tener claridad, en
primera instancia, cOmo esta conformada y
como funciona la infraestructura de la cali-
dad del pais que cobija el sector de estudio,
con el fin de establecer silos roles, alcancesy
responsabilidades de los diferentes actores,
permiten a travées de sus politicas impulsar la
cultura de calidad en las mipymes y la imple-
mentacion de normas de calidad con recono-
cimiento internacional. El resultado de esta
revision permitira identificar actores y aliados
estratégicos, necesidades, tendencias regu-
latorias y potenciales sinergias.

A nivel sectorial, es necesario realizar una ca-
racterizacion profunda de la cadena de valor
de las empresas que conforman el sector,
dentro de esto es importante conocer:

Normas relativas al sector

Capacidad de asociacion

Interaccion con
la academia

Principales indicadores
de desarrollo

Cifras de exportacion



2.1.1 Conociendo el
contexto regulatorio
nacional e internacional

En primer lugar, se hace necesario conocer
los objetivos y planes estratégicos del pals,
asociados al desarrollo del sector: sus pla-
nes de negocio, alcance, fases, mercados
de interés, ventajas competitivas, capacida-
des productivas, caracteristicas especiales,
etc. Para ello se debe conocer cuales son
las fuentes primarias de la informacion, por
ejemplo: ministerios, departamento de pla-
neacion nacional, programas de gobierno,
cifras actualizadas del sector, entre otros.

De acuerdo con el sistema de la infraes-
tructura de la calidad del pais, se analiza la
interaccion de las empresas con su contex-
to: Gobernanza internacional, marco legal,
marco institucional y la oferta de servicios,
con el fin de conocer sus fortalezas, debili-
dades y oportunidades en el sector.

Esto es Util para la

determinacion de los ejes de
intervencion del Programa
de Apoyo Técnico con el fin

de identificar potenciales
impactos en el sector
productivo a lo largo de la
ejecucion de proyecto.
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Tenga en cuenta:

Las necesidades y los planes de
accion identificados y propuestos
por Gobierno, Instituciones, Gre-
mios, Industria y Academia, tam-
bién deben estar alineados a los
Objetivos de Desarrollo Sosteni-
ble de las Naciones Unidas.



https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/
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0 Integracion de las empresas con la infraestructura
de la calidad

Gobierno

+ Marco regulatorio de la
Politica de Calidad o
Instituciones de

la infraestructura de '
la calidad

* Metrologia. . Servicios de la
+ Normalizacion infraestructura de
+ Acreditacion la calidad

* Promocion de la calidad
- Evaluacion de Ia
conformidad Empresas
Ensayos
Certificacion » Desarrollo de O O
Inspeccion cadenas de valor

Consumidores

+ Creacion de
cultura

- Desarrollo de
capacidades

Fuente: Quality Infraestructure and Trade Training course. Disponible en https://tii.unido.org/training-modules


https://tii.unido.org/training-modules

Una vez identificados los objetivos de
competitividad y calidad del sector na-
cional seleccionado, asi como los mer-
cados de interés, es necesario conocer
los requisitos de acceso obligatorios
para la exportacion, los requisitos vo-
luntarios de mercado y otros requeri-
mientos que pueden fungir como ba-
rreras técnicas en los paises destino
para la comercializacién de los produc-
tos que integran la canasta exportado-
ra del sector objetivo.

Para ello es util hacer una busqueda
de la siguiente informacion:

Para consolidar la informacion
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Agencias regulatorias del pais y de
los mercados objetivo.

Instituciones y gremios del sector.

Iniciativas de proyectos de com-
petitividad y/o técnicos de los go-
biernos.

Clasificacion arancelaria de los
productos en el pais destino.

Informes de rechazos en importa-
cién de productos, donde se puedan
evidenciar las principales causas.

se sugiere relacionar los requisitos de

las diferentes normativas de los mercados de interés en una matriz de
requisitos legales, estableciéndolos de la siguiente manera:

Norma /
reglamento
técnico

Pais Categoria
Destino de producto

Tipo requisito:

a) Obligatorio Descripcién

P Bibliografia
b) Voluntario del requisito g

¢) Tendencia regula-
toria
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Luego de tener el contexto regulatorio a nivel
internacional, es importante comparar el mis-
mo con el ambito nacional, con el fin de deter-
minar las brechas de calidad y los campos en
gue es necesario trabajar en el pais para alinear
y homologar los requisitos nacionales a los in-
ternacionales; bien sea desde las instituciones

y/0 los organismos de vigilancia y control de los
productos o desde la propia cadena de valor
a intervenir por parte del proyecto, para con
esto, ir creando de manera gradual una cultura
de la calidad en donde se resalte la importancia
de cumplir con requisitos de calidad para acce-
der a mercados internacionales.

=

Tendencias
regulatorias

Requisitos
Técnicos

N

Capacidadesy
habilidades técnicas

+ Normatividad vigente.
* Reglamentos técnicos.

La informacién que se puede revisar es la siguiente:

+  Paginas web de los actores clave -
de la infraestructura de la calidad.

~N

Proyectos normativos técnicos
del sector en curso.
+ Planes de negocio del sector.

J
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2.1.2 Ildentificacion de

brechas de calidad en la estrategia para la introduccion, implementa-

cadena de valor cion y cumplimiento de normas internacio-
nales de calidad, privadas y de sostenibilidad,

Con el fin de caracterizar la cadena de valor  se pueden utilizar diversas herramientas me-
del sector y establecer la propuesta de una todoldgicas que incluyen:

+ Revision de informacion primaria y secundaria: La cual se
N puede tomar mediante encuestas a las diferentes empresas.
+ ldentificacion y descripcion de la cadena productiva del sector.
Caracterizacion y + Identificacion de actores de la cadena.
analisis de calidad de + Resumen de requisitos de calidad del pais de intervencién a
la cadena los cuales se quiere llegar.

Revision de informacion primaria y secundaria de la situa-
cion actual del sector.
Identificacion de necesidades y brechas de la cadena pro-
ductiva del sector.
Ejemplos representativos de las empresas del sector.

+ Analisis de brechas y oportunidades para el sector para
poder acceder a mercados internacionales.

+ Analisis FODA.

Analisis e
identificacion
de brechas

+ Acciones estratégicas a partir del FODA.
Planes de accion a corto, mediano y largo plazo y cruzarlo
con las iniciativas de pais con el fin de filtrar los frentes de
intervencion que trabajara el proyecto.

Definicion de - Puntos de sinergia con otras iniciativas de actores
estrategia institucionales.
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2.2

ldentificacion de
focos de intervencion

Luego del analisis de brechas de la cadena de valor, en donde se
establecieron las acciones pertinentes para poder acceder de una
manera competitiva a los mercados internacionales, es necesario
establecer su factibilidad en tiempo y recursos para poder abordar
las intervenciones del proyecto.

Para esto es muy Util elaborar una proyeccion del impacto de cada
intervencion con el fin de enfocar las acciones del programa de apoyo
técnico y optimizar los recursos del proyecto de una mejor manera.

Asi mismo se sugiere, una

vez evaluados los impactos, -~
compartir el resultado de esta AN
actividad con los donantes e .l -I.l
instituciones del pais, con el fin mE=-Elan |

de determinar la importancia
relativa de las iniciativas
propuestasy a partir de una
priorizacion consolidada,
seleccionar las posibles
Intervenciones a adelantar
por parte del PAT,




Como resultado de la identificacion de focos de

intervencion se tendria:

Las normas
internacionales de

calidad, de sostenibilidad

identificadas, aplicables
al sector seleccionado.

Requisitos técnicos y
legales del mercado.

Dinamica econémicay
de mercado del sector.

Impactos y metas
a alcanzar.
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Marco legal e
institucional en el
pais: profundizacién
y/o alineacidén a

los requerimientos
internacionales.

Necesidades de
capacitaciony
recurso humano.

Oportunidades y retos
en la implementacién
de estandares
internacionales.
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2.3

ldentificacion de

actores y beneficiarios

Para realizar la identificacion de los actores y
beneficiarios de la cadena de valor del sector,
es necesario conocer el proceso de agregacion
de valor en cada uno de los eslabones de Ia
misma, entender como funcionan y como es-
tan interrelacionados los eslabones, quienes
estan involucrados tanto en la cadena como en
Su entorno y como se integran los eslabones,
silo hacen, a otras cadenas globales de valor.

Para ello se sugiere realizar un cuestiona-
rio de preguntas sobre como esta constitui-
da la cadena de valor del sector en mencion,
para adelantar entrevistas estructuradas con
las instituciones del gobierno, los gremios,
asociaciones y las empresas.

La informacion necesaria para
conocer e identificar a los
actores principales:

Dinamica de mercado del sector.

Mercados de importacién
y exportacion.

Mercados de interés de acceso.

Empleo del sector: cifras, equi-
dad de género, calificacién, etc.

Recurso humano: capacidades
y habilidades técnicas.

Productos y/o servicios genera-
dos en cada eslabon de la cade-
na de valor.

Requisitos de calidad en los
eslabones de la cadena de valor.

Numero de empresas: cadena
primaria (insumos), procesado-
res, comercializadores.

Instituciones prestadoras de
servicios al sector.

Ventajas competitivas o poten-
ciales (si existen), o capacidades
productivas del pais en el sector
seleccionado.
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Q w
En el caso del Programa de Calidad para el Sector
Cosmético Safe+, se identificé la cadena de valor del
sector cosmético e ingredientes naturales
Agregacion de valor
L J
— F
Suministro de Transformacion Transformacion COMERCIALIZACION
materias primas Secundaria Terciaria
TRANSFORMACION INGREDIENTES PRODUCTO
PRIMARIA NATURALES COSMETICO
Soporte
=
= ;L Elih é*g
Insumos, [+D Logisticay Servicios
empaques transporte
y maqguinaria
\_ v,
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2.4

La seleccion y vinculacion
de beneficiarios

Luego de la identificacion de las intervencio-  proceso de seleccion de los beneficiarios del
nes y de los actores de la cadena de valor Programa de Apoyo Técnico. Los pasos para
del sector a intervenir, es necesario iniciar el realizar la vinculacion son los siguientes:

Postulacién
de empresas

Evaluacion de
las propuesta

Parametros de
evaluacion

Diseno Seleccion de los
convocatoria beneficiarios
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2.4.1 Diseno de la convocatoria

La convocatoria debe tener un alcance es-
pecifico, producto de los focos de interven-
cion priorizados en los pasos anteriores.
Este alcance incluye los posibles apoyos a
otorgar y ademas de establecer parametros

Capacitacion y
entrenamiento

para la selecciéon y vinculacion, ayuda a de-
limitar las propuestas presentadas por las
empresas candidatas a ser parte del Progra-
ma de Apoyo Técnico. Ejemplos de posibles
apoyos incluyen:

Asistencia técnica

Servicios de ensayo
o certificacidon

La convocatoria también puede establecer de manera explicita qué apoyos no se con-
templan dentro del PAT, por ejemplo: apoyos en infraestructura, compra de equipos,

contrataciones de personal, entre otros.
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2.4.2 Parametros Dentro de los criterios de aceptacion y filtros

de evaluacion de las propuestas de las empresas, se su-
La convocatoria de propuestas por parte de gieren establecer minimo los siguientes pa-
empresas de la cadena de valor arrojara los  rametros con el fin de tener una evaluacion
insumos para la siguiente fase de la seleccion.  objetiva e imparcial:

TIPO DE EMPRESA
Tipo de empresa, tamafo, actividades
principales, tiempo de constitucion.

ESTRUCTURA DE LA PROPUESTA
Objetivo del proyecto, impacto, alcance,
presupuesto, recursos.

CRONOGRAMA DE EJECUCION
Tiempos y recursos.

CRITERIOS DE EVALUACION

Relevancia para el sector, calidad de la pro-
puesta, coherencia del plan de trabajo, im-
pacto en la empresa.

Tenga en cuenta:

Es importante a la hora de la seleccion de las empresas en la convocatoria,
establecer requisitos sobre la trayectoria, la constitucion y el objeto social y
legal de la empresa para que esté alineado con el sector de intervencion. Asi
mismo, es necesario establecer criterios cuantitativos de evaluacion, para
la posterior evaluacion de las propuestas técnicas.




Asi mismo, como instrumento para que las
empresas entreguen sus respectivas pro-
puestas alineadas a estos criterios de evalua-
Cion, es necesario elaborar términos de refe-
rencia que incluyan la siguiente informacion:

Presentacion del proyecto.

Duracion.

Lineas de apoyo.

Requisitos.

Estructuray
propuesta técnica.

Cronograma de
la convocatoria.

Criterios de evaluacion.

Criterios de rechazo.

Autorizacion de
datos personales.

Términos legales
pertinentes de acuerdo al
pais de implementacion.
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Adicionalmente, es muy util disefiar un formato
que contenga la informacion necesaria para po-
der captar los datos necesarios de la propuesta
técnica de las empresas interesadas en la con-
vocatoria y su vez permita obtener de manera
homogénea la misma informacion, de cada una
de ellas para poder realizar la evaluacion bajo
los mismos parametros.

Asi mismo, es importante la verificacion de
la informacion que las empresas presentan
en sus propuestas. Para ello es Util mapear en
qué sitios se puede consultar la veracidad de
la informacion, entre los que se encuentran:

Camaras de comercio.

Gremios y asociaciones.

Ministerios de gobierno.

Pagina web de
las empresas.

Entidades del
orden nacional.

Publicaciones
especializadas y sectoriales.

Bases de datos.
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2.4.3 Postulacion de
las empresas

La convocatoria asi como los parametros
de evaluacion y de seleccién deben publi-
carse a traves de los distintos canales ins-
titucionales del promotor del PAT, de los
aliados y actores principales de la cadena
de valor, entidades del sector, publicacio-
nes, camaras de comercio, asociaciones,
gremios y otras partes interesadas. Debe
establecerse una fecha limite de postula-
cién que acompafe los criterios minimos
de aceptacion de propuestas. En caso de
modificaciones o0 adendas a estos criterios,

X

deben publicarse a traves de los mismos
canalesy otorgar un tiempo prudente para
su debida socializacion.

Una vez recibidas las postulaciones, se debe
asegurar la total confidencialidad de la informa-
cion provista por las empresas y se debe garan-
tizar que dicha informacion sea utilizada por el
equipo evaluador unica y exclusivamente para
propositos de evaluacion. Es Util para este fin,
disefiar un documento de acuerdo de confi-
dencialidad para ser suscrito por los integran-
tes del grupo de evaluacion.
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2.4.4 Fvaluacion de las propuestas

Dentro del disefio de la convocatoria se debe  Es Util en esta evaluacion realizar una herra-
contemplar la designacion de un equipo eva- mienta de consolidacion de los resultados,
luador, compuesto al menos por tres perso- donde se tengan en cuenta criterios cuanti-
nas de diferentes instituciones (puede incluir  tativos, de exclusion y cualitativos para que
contrapartes), para evaluar en los diferentes los evaluadores den su opinién de manera
criterios las propuestas establecidas. objetiva y justificada.

Dentro de los aspectos a tener en cuenta en la evaluacion estan:

Criterios de
evaluacion

Aspectos a tener en cuenta

4 \ )
Trayectoria de la empresa, experiencia, nivel de consolidacion y madurez
Competitividad y potencial empre;amal. ) } o
de mercado de los productos Potencial de la oferta productiva, nivel de avance tecnoldgico en el desa-
de la empresa rrollo de los productos, capacidades productivas.
Desempefio de las ventas, nivel de madurez de los mercados que tiene
la empresa y los mercados objetivo.
J
Experiencia y capacidad Capaqdad ﬂnanogra. , _ ‘
de la empresa y/u Capacidad del equipo de trabajo de la empresa en términos de su perfil
organizacién para y dedicacion al proyecto.
implementar el proyecto Contrapartida o recursos que la empresa u organizacion destinara a la
implementacion del proyecto.
\ J \ J
4 \ )
Claridad del propésito del proyecto y alineacion con los propositos de la
convocatoria.
Calidad de la propuesta Coherencia entre el objetivo del proyecto, el planteamiento del proble-
may la estrategia propuesta.
Consistencia entre el portafolio de los productos de la empresa y sus
objetivos comerciales con el plan de trabajo propuesto.
Viabilidad de implementar el - Factibilidad de lograr los resultados, en términos de cantidad, calidad y
apoyo técnico solicitado cronograma previsto.
J
Impacto en el sector Como contribuira el proyecto a mejorar la competitividad del sector y las
L P JAN posibilidades de incrementar ventas, exportaciones, empleo, etc. )
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Adicional a esto y como parte de
la evaluacion de propuestas de
las empresas, se sugiere que, de

acuerdo a los tiempos y presupuesto

del proyecto, luego de tener la
calificacion de la propuesta,
se realicen entrevistas con las

empresas seleccionadas con el fin de
conocer personalmente su interés,

sus instalaciones, capacidades
y otros aspectos vinculados a la
propuesta para poder desarrollar

los planes de trabajo de acuerdo al
apoyo solicitado y al alcance del PAT.

2.4.5 Seleccion de los beneficiarios

Luego de contar con las calificaciones de las
propuestas y teniendo en cuenta el alcance
y el nimero de cupos para empresas benefi-
ciarias, definidos de acuerdo al presupuesto
de ejecucion, se hace la comunicacion oficial
de aceptacion a las empresas en el cual se
incluye un “Acuerdo de Cooperacion Técnica”
donde se indica el ambito de la cooperacion,
los compromisos, y la duracion de la coope-
racion entre las partes. Este documento de-
bera ser firmado por el representante legal

de la empresa y por el Coordinador Técnico
del Proyecto.

Se sugiere que el acuerdo de cooperacion
técnica cuente con una completa revision ju-
ridica por parte de los promotores del PAT,
con el fin de generar un documento donde
sea claro el compromiso que asumen las em-
presas al incorporarse al programa de apoyo
técnicoy que en consecuencia, establezca las
responsabilidades y las obligaciones deriva-
das de su cumplimiento.
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Un ejemplo de la estructura del acuerdo de cooperacion técnica

puede ser el siguiente:

Antecedentes
y definiciones

Finalidad

Objetivos comunes

4 Ambito de la
cooperaciony
compromisos de
las partes

Reciprocidad y
confidencialidad de
la informacién

Adicional al acuerdo de cooperacion técni-
ca, es recomendable realizar una carta y/o
anexo a este, donde -por parte del Progra-
ma- se indique qué apoyo(s) fueron apro-
bados para la empresa, de acuerdo a la fac-
tibilidad técnica y financiera del proyecto.
Se sugiere indicar los montos aprobados

Duracion, rescision,
modificacidon

7

Condiciones
@ - generales
8

I =2 Propiedad intelectual

9

Notificaciény
Er —> direcciones
10

—>» Firmas

y/0 porcentajes con los cuales el programa
apoya la implementacion de estandares,
esto con el fin de que la empresa tenga
claridad desde el inicio, con qué recursos
cuenta e identifique cual serfa la contrapar-
tida necesaria para poder llevar a cabo el
desarrollo de su propuesta.
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2.5

Construccion de las

lineas de apoyo

Después de la fase de postulacion y presenta-
cion de las propuestas y luego de la seleccion
de los beneficiarios, es necesario validar sus
aspectos en comun para homogeneizarlas de
cara al disefio de lineas de apoyo. De esta ma-
nera se podran definir con mayor facilidad, los
perfiles de los consultores que integraran el

equipo de trabajo, se podran estandarizar los
instrumentos para la implementacion en cada
linea de apoyo y se podran aprovechar econo-
mias de escala en la contratacion de servicios
de evaluacion de la conformidad (ej. Analisis
de laboratorio, certificaciones, auditorias) en-
tre otros beneficios especificos.

Es importante a la hora de disenar

las lineas de apoyo, establecer los
escenarios para su implementacion.
Para ello se sugiere realizar un proceso
de factibilidad tanto técnica como
financiera con el fin de establecer los
recursos por parte del proyecto.



Sobre las lineas de apoyo técnico, se sugie-
re que sean distribuidas de tal forma que se
maximice su alcance e impactos pronosticados
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sobre la cadena de valor, de acuerdo a las nece-
sidades de las empresas y teniendo en cuenta
las brechas y oportunidades del sector.

©

\
En el programa Safe+, se manejé el siguiente
esquema para la construccion de lineas de apoyo
técnico de acuerdo a la cadena de valor del sector
Cosmético a partir de ingredientes naturales:
[ .
* Sello ecolégico
* Aprobacion planta de alimentos por INVIMA
* Permisos de aprovechamiento
* Procedimiento de cosecha y post-cosecha
Agricola
LW * Construccién de fichas técnicas Y MSDS:
evaluacién de seguridad y eficacia
* Registro de ingrediente en China
Ingredientes
naturales
Implementacion ISO 22716 BPM cosméticas
Revision Etiquetas cumplimiento Mercado
o0 EEUL.
Construccién de fichas técnicas Y MSDS: Eva-
Cosméticos luacién seguridad y eficacia
J
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Es posible que las propuestas recibidas por
parte de las empresas contengan elemen-

Q 0O % Q tos que no estén alineados al objetivo del

PAT o a las intervenciones y lineas de apoyo

< planteadas. Este es el caso, por ejemplo, de
. propuestas que se enfocan Unicamente en
el cumplimiento de requisitos locales, cuan-
do el Programa de Apoyo Técnico busca

Il- fomentar la internacionalizacion de la ofer-
ta de valor. En este caso y con miras a ho-
mogeneizar las propuestas, es importante

sugerir a los potenciales beneficiarios mo-
dificar o adecuar aspectos de su propuesta
para asegurar una completa integracion al

PAT y sus lineas de trabajo.

Algunas empresas en su propuesta de apoyo, incluian la im-
plementacion de “Buenas Practicas de Manufactura” bajo la
normativa de INVIMA, que tiene reconocimiento Unicamente
en los paises de la CAN, sin embargo, en el diagndstico de im-
plementacion de normas para acceso a mercados de interés
en el sector cosmético como son Europa y EEUU, se encontrd
que la norma reconocida es la ISO 22716, por tanto, desde
el PAT se sugirié a las empresas la implementacion de esta
norma, logrando que 8 de ellas fueran certificadas bajo este
nuevo estandar en el pais.




2.6

Constitucion del
equipo del PAT
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Una vez identificadas las necesidades de las em-
presasy los cursos de accion o lineas de apoyo
del PAT, es necesario conformar un equipo ido-
neo para realizar el acompafiamiento técnico
en la implementacion de las iniciativas.

En primer lugar, se debe contar con una
estructura de coordinacion que sirva de apo-
yo al equipo técnico en:

Definicién de actividades espe-
cificas dentro de las intervencio-
nes generales.

Liderazgo técnico.

Articulacion con otros actores de
la cadena a nivel estratégico.

Apoyo y gestion administrati-
va de los recursos del PAT.

Seguimiento de los indicadores
y las metas del PAT.

Otras tareas de gestién y control.

Una vez establecida la estructura de coordi-
nacion, es preciso conformar el equipo téc-
nico que realizara las labores de asistencia y
acompafiamiento técnico. Para esto es util la
seleccion por competencias, las cuales esta-
ran definidas por las principales necesidades
y capacidades a desarrollar en cada una de
las lineas de accion.

Es importante también que los miembros
del equipo técnico tengan un enfoque exten-
sionista, acotando este enfoque a los alcan-
ces ligados a la calidad y permitiendo que los
consultores o expertos del PAT, se integren al
equipo de implementacion de las empresas
y se establezca una relacion de confianza y
apoyo cercano para lograr los objetivos.
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A continuacion, se presenta la estructura organizacional sugerida para
el Programa de Apoyo Técnico:

Coordinador
Técnico

N

Consultor(a)
del sector

Consultor(a) Consultor(a) Consultor(a)
linea de apoyo 1 linea de apoyo 2 linea de apoyo 3



En la estructura propuesta, el Coordinador Téc-
nico es la persona que disefa y dirige la estra-
tegia del programa de apoyo técnico de acuer-
do a la priorizacion de las intervenciones y que
junto al consultor nacional del sector, quien es
el responsable de realizar seguimiento y apro-
bacion de los entregables técnicos de todo el
PAT, analizan los perfiles de las contratacionesy
la seleccion de consultores de acuerdo a la es-
pecialidad y apoyo solicitado por las empresas.
Dependiendo de la complejidad y la exper-
ticia técnica que requiere la intervencion en
las empresas, y si en algunos casos es muy
complicado o no existe la capacidad técnica
suficiente en el pals, se puede proceder a
la contratacion de expertos internacionales
que brinden su asesoria y lineamientos para
poder llevar a cabo la implementacion.

(+)) 2

Por ejemplo,
en Safe+

Para la revision de etiquetado de
productos cosméticos para el cum-
plimiento de lo designado por la FDA,
fue necesario tener un consultor de
Estados Unidos con amplia experien-
cia, quien ademas de esta actividad,
realizd talleres tedricos/practicos
para que las empresas aprendieran
con ejemplos practicos, como realizar
una autoevaluacion de sus etiquetas.

\_ J
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Dentro de las principales actividades del
equipo del PAT se encuentran:

Realizar diagnostico de
la norma y/o estandar
a implementar en cada
organizacion beneficiaria.

Definir de acuerdo a la
realidad de las empresas
un plan de cierre de
brechas factible técnica y
econdmicamente.

Realizar visitas de
acompafiamiento 0
sesiones de asesoria
pormediosvirtuales(en
el caso de consultores
internacionales).

Capacitaciones al personal
de la empresa en los
temasqueseconsideren
pertinentes.

Analizar documentacion
técnica especializada.

Realizar informes
mensuales de avance
y reporte final.
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2.7

Definicion de indicadores
y fuentes de verificacion

Para llevar a cabo el seguimiento y asegurar el avance de los apoyos
técnicos en los tiempos y calidad establecidos, es necesario establecer
tres tipos de indicadores:

INDICADORES DE CUMPLIMIENTO Ejemplo de ello puede ser:
Son aquellos indicadores que dan el nivel de
cumplimiento de una norma y/o estandar,
adicionalmente sirven para medir el avance
en laimplementacion, a medida que avanzan
los planes de trabajo y las actividades para
el cierre de brechas, este indicador se incre-
mentara y al consolidar el resultado de todos
los beneficiarios, servira como medicion del
avance del PAT.

Estos indicadores se obtienen mediante
herramientas o listas de verificacion con cri-
terios de cumplimiento definidos del estan-
dar a implementar, donde se puede obtener
una medicion objetiva.

Porcentaje de cumplimiento en
la norma ISO 22716.

Porcentaje de cumplimiento de
etiquetado bajo la normativa
FDA.

Porcentaje de cumplimiento en
sello de calidad Ecocert, etc.

Porcentaje de cumplimiento fi-
cha técnica y hoja de seguridad
segun legislacion europea.



.

INDICADORES DE GESTION

Estos son los indicadores propios de la ges-
tion del PAT y permiten evidenciar el avance
en tiempo y calidad de los planes de trabajo
para asegurar el éxito de la implementacion,
de acuerdo al cronograma planteado. Estos
indicadores tienen la finalidad de realizar el
seguimiento a dos frentes:

* Gestion del plan de trabajo de cara a
las empresas: algunos de los indicadores
a analizar de acuerdo a la periodicidad que
se establezca pueden ser los siguientes:

Porcentaje global de cumplimiento
periodo acumulado: (nivel de cum-
plimiento actual / nivel de cumpli-
miento esperado en actividades
planeadas).

Porcentaje de avance con
respecto a la totalidad del plan
de trabajo.

Porcentaje de actividades
replanificadas.

e ©

Tenga en cuenta
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Inversion realizada por el empresario
asociada al componente de calidad ($).

Numero de personas capacitadas.

Capacitaciones dadas a las empresas.

Gestion del consultor: a partir de la ges-
tion de los indicadores de las empresas,
es necesario establecer para los consul-
tores que acompafian a las empresas, un
porcentaje minimo de gestion, se sugiere
tener minimo un 70% de cumplimiento
actual con respecto a lo planeado.

A estos indicadores se les debe reali-
zar un seguimiento, idealmente mensual,
por consultor, utilizando para ello una
herramienta que le permita evidenciar al
consultor nacional del sector el avance
de las empresas y su gestion.

Es necesario generar una herramienta de seguimiento de los indicadores estableci-

dos a lo largo del programa con el fin de tener en cuenta el avance general del PAT.
Asi mismo, se sugiere tener comunicacion continua con los consultores para conocer
los avances y posibles riesgos en la implementacion de los apoyos técnicos.




60+ Construyendo un programa de apoyo técnico para empresas

INDICADORES DE IMPACTO

Son indicadores que establecen una medida
de la gestion del cambio y del impacto ge-
nerado por las intervenciones adelantadas
y el acompafamiento brindado por el PAT.
Estos son indicadores internos de los be-
neficiarios que, si bien NO son indicadores
propios de la gestion del Programa de Apo-
yo Técnico, si brindan informacion sobre el
grado de cumplimiento de los objetivos de
desarrollo del PAT.

Ejemplos de ellos pueden ser:

Inversion en calidad ($).

Numero empleados totales.

Numero empleados produccion.

Ndmero empleados calidad.

Ventas/ aiio ($).

Exportaciones/aio ($).

Paises de exportacion.

Certificaciones de calidad que
tiene la empresa.

Inversion en 1+D ($).

Paises mercados objetivo.

Numero de nuevos mercados.

Mujeres/hombre empleados.




2.8

El PAT en accion
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2.8.1 Definicion del objetivo
de trabajo

Aunque el objetivo debe siempre provenir de
una necesidad previa establecida por la pro-
pia Organizacion, debido a su funcién como
punto de partida en el proyecto se le debe
brindar la debida atencion y tiempo, para su
adecuada formulacion.

La determinacion del objetivo del acom-
pafiamiento técnico, su alcance, y grado de
alineacion con el negocio, el plan estratégi-
co de la compafiia y los objetivos generales
del PAT sectorial, permiten garantizar el éxito
en el desarrollo del proyecto, en sus diferen-
tes etapas desde el compromiso de la alta

Tenga en cuenta

direccion en la asignacion de los recursos ne-
cesarios para la implementacion (humanos y
fisicos), como mantener el debido interés y
atencion por parte de esta en los resultados
que se van obteniendo en el tiempo.

La definicion del objetivo de la interven-
cion, es una actividad que se realiza en con-
junto entre el equipo del PAT y la empresa,
que parte de tener justificado, el por qué y
para qué del proyecto y como impacta este
proyecto en la estrategia y el modelo de ne-
gocio de la compafiia, ya que requiere no
solo un importante esfuerzo y concentracion
por parte de la organizacion en el arranque
y desarrollo, sino un compromiso continuo
para su sostenimiento y mejora en el tiempo.

o La importancia de conocer la empresa desde el inicio, revisar y enten-
. der la naturaleza de su organizacion, mision, vision, portafolio de pro-

ductos, servicios que presta, caracteristicas de su cadena de valor (por

ejemplo: si subcontrata una o mas de sus operaciones).

Si es posible acceda a cifras basicas de desempefio y desarrollo de la
compafifa, informacion Util para entablar una conversacion orientativa y
% acertada con los lideres de la empresa, realizar una correcta evaluacion
—_— de la norma o requisito planteado como objetivo en el proyecto y su
impacto en el desarrollo del negocio.
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Procure que, en la formulacion del objetivo del
proyecto, se utilicen verbos que refuercen el
alcance del proyecto y frases que delimiten su
campo de accion (lineas de productos, sedes,
nichos de mercado, entre otros ejemplos).

El objetivo debe ser pertinente con los ejes
de intervencion y los temas propuestos den-
tro del PAT, debe ser claro, debe ser alcanza-
ble dentro de la linea de tiempo propuesta y
debe contar con una plena identificacion de
recursos. Estos requisitos implican una eva-
luacion conjunta entre el equipo del PAT, y el
liderazgo de la compafiia para establecer su
factibilidad y definir holguras para posibles
ajustes consensuados del alcance.

Una vez formulado, es importante gene-
rar un espacio de presentacion del mismo
al personal de la compafiia, exponiendo las
ventajas de la implementacion, las metas que
alcanzara el negocio al final del proyecto, el
impacto esperado en términos generales
(por ejemplo, cuales son las barreras técni-
cas que se lograran sobrepasar) entre otras
informaciones. Este espacio se debe aprove-

O,
)

char para aclarar dudas en el equipo de tra-
bajoy a la alta direccion sobre las caracterfs-
ticas del proyecto y del objetivo establecido.
Se recomienda al implementador ser muy
transparente y honesto, frente a las dificul-
tadesy limitaciones si éstas estan preliminar-
mente identificadas.

La determinacion del alcance del objetivo de
desarrollo, depende en gran medida, del punto
de partida de la empresa a apoyar; su cultura
de calidad, el nivel de compromiso del gerente
y sus lideres en temas de calidad, asi como el
nivel de implementacion de estandares y mé-
todos (entre otros descriptores), por lo que se
recomienda realizar acercamientos prelimina-
res que incluyan una visita a la empresa, con el
fin de evidenciar el nivel y el compromiso con la
calidad de la empresa y sus ventajas competi-
tivas o potenciales. Dicha visita también permi-
tira caracterizar otros elementos del contexto
como sedes/locaciones, lineas operativas, uni-
dades de negocio, que seran parte de la inter-
vencion, asi como completar la definicion de
los compromisos esperados.



2.8.2 Diagnastico inicial y
definicion de brechas

Una vez definido el objetivo es importante
establecer las herramientas de diagnostico
que permitan identificar el grado de cumpli-
miento de la organizacion frente a la norma
0 requisito a adoptar. Estas herramientas de-
ben permitir a su vez, el despliegue de requi-
sitos y criterios de cuantificacion, con el fin de
establecer el nivel de cumplimiento en el que
se encuentra la organizacion, la identificacion
de fortalezas, debilidades, oportunidades de

Pasos en la generacion
del diagndstico

El diagndstico es una etapa critica, en ella es
posible identificar la viabilidad del proyecto
y su alcance en el tiempo, en este punto se
puede evidenciar por ejemplo, si los recursos
requeridos son adecuados o son muy altos o
si los tiempos de implementacion se ajustan
al ciclo de vida del PAT o son superiores a los
definidos como meta para el programa de
acompafiamiento técnico, situaciones que,
en caso de presentarse, deben ser informa-
das dentro de las conclusiones del reporte
del diagndstico y llevar a una evaluacion den-
tro del comité interno del PAT, quienes defi-
niran si es viable o no continuar con el apoyo,
0 Si se requiere ajustar el alcance.
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mejora y amenazas del sistema, aspectos ba-
sicos en la estructuracion del plan de trabajo
requerido en la intervencion.

Es
herramientas de evaluacion se filtren

importante garantizar que en las
apreciaciones personales y merecimientos
que no estén ligados a los requisitos
propiosde lanormaaadoptaryque pueden
sesgar, asi como dilatar innecesariamente
los planes de accion sugeridos.

©

Comité interno
del PAT

El comité interno del PAT esta con-
formado por aquellas personas que
construyeron las lineas de inter-
vencion del PAT. Por ejemplo, en el
proyecto Safe+, este Comité estu-
vo conformado por el Coordinador
Técnico Nacional, el Especialista Na-
cional de Calidad, un Consultor Na-
cional de la Industria y un Consultor
asesor de empresas.
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El desarrollo del diagnostico, depende del tipo de apoyo solicitado,
asi como del objetivo de intervencion propuesto. Si bien su practica
puede variar, en términos generales se recomienda tener en cuenta

los siguientes puntos:

El trabajo de campo, para la obtencion de la in-
formacion requerida en la generacion del diag-
nostico, se debe planificar, teniendo mucho
cuidado con la identificacion de los temas que
requieren ser evaluados, la fuente de la infor-
macion requerida, el tiempo propuesto para
la actividad versus la complejidad de la organi-
zacion. Se recomienda planear la actividad del
diagndstico cuanto antes, de tal manera que no
se disperse ni la atencion debida en esta tarea,
ni los recursos asignados para su ejecucion.

En el diagndstico, segun el tipo de requeri-
miento de la norma y/o estandar, para cumplir
a cabalidad con lo establecido, puede ser ne-
cesario ver el cumplimiento en diferentes tipos
de intervencion. Asi mismo, la herramienta de
diagndstico puede permitir la verificacion de
dos normas, en el ejemplo se compara el es-
tandar ISO 22716 vs BPM de Invima.

g Ejecucion diagndstico

El diagnostico puede o no requerir un recorri-
do por la planta productiva/ bodega/laborato-
rio/ campo de siembra del beneficiario. Esto
depende del objetivo de la intervencion, de la

Planificacion de la actividad
de muestreo de informacion

Tenga en cuenta

Es importante que esté claramen-
te identificada al interior de la com-
pafiia, la persona asignada por la
alta direccion, que acompafiara de
manera activa el proceso de diag-
nostico y que suministrara en caso
de requerirse, informacion adicio-
nal asociada. Su cargo y autoridad
dentro de la empresa, deben per-
mitir garantizar que la informacion
suministrada por esta, sea confia-
o][SAVAVEI=VA
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naturaleza del requisito /norma que se plantea
adoptary de si, por ejemplo, corresponde a una
evaluacion de sistema de gestion de calidad o
la confirmacion de especificaciones técnicas



en un producto o etiqueta. Sin embargo, aun
para el segundo caso, No se debe descartar la
posibilidad de requerir muestreos en puestos
de trabajo, por lo que es importante tener pre-
sente dicha variable a la hora de planear y eje-
cutar el diagnostico. En algunos casos, puede
requerirse, ademas, realizar analisis adicionales
para la caracterizacion del producto y/o proce-
so como parte del diagnostico.

En el caso de visita a las instalaciones de
la empresa, se recomienda seguir los prin-
Cipios y recomendaciones establecidos a
nivel de buenas practicas de auditoria en la
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Tenga en cuenta

La necesidad de muestreos so-
bre el cumplimiento de un requi-
sito normativo, depende en gran

medida de la experiencia profe-
sional del consultor para detec-
tar novedades asociadas al tema
tratado, la calidad de la informa-
cion suministrada en el momen-
to del diagnostico, etc.

©

utilizada en BPM.

1.1 | Principio

Safe+: Modelo de la herramienta de diagnéstico

Criterio de calificacion % Cumpli-
2: cumple, 1: Cumple parcialmente, 0: No cumple y Vacia: No Cumple  miento

Sub categoria Hallazgo Valor

0,0%

TIPO DE INTERVENCION REQUERIDA
Docu-

menta-
cion

Puntaje Infraes- Practicas Capacita-

Regis-
Obtenido tructura sanitarias cién

tros

El personal involucrado en la implementacion, esta
capacitado en producir, almacenar y controlar
1.1.1. | productos. ¢Se evalUan los programas de capacita- 2
ciones? (numerales 3.1 I1SO 22716, numerales 6.1-6.4
BPM INVIMA Resolucién 3774 de 2004)

1.2 | Organizacién

¢La estructura organizacional define los roles
1.2.1 | de cada unoy es apripiada para el tamafio de la 2
compafifa?

La estructura organizacional muestra independencia
entre la unidad de la planta (produccién) y calidad.

1.2.2 | Estén definidas las supelncias. (numerales 3.2 ISO 2
22716, numeral 6 BPM INVIMA Resolucién 3774 de
2004)
Es suficiente el personal entrenado con relacién a

1.2.3 | BPM: produccion, calidad, compras, subcontratacion 2

(numeral 3.2 1SO 22716)

1.3 | Responsabuilidades (numeral 3.3 1SO 22716)

La alta direccién comunica los objetivos de las BPM y
1.3.1 | exige la participacion del personal de todos los departa- 2
mentos y en todos los ambitos dentro de la compafifa.

132 La direccién comunica las areas en las cuales se

permite el acceso a personal autorizado. 2
¢El personal conoce sus actividades y responsabilida-

133 2
des dentro de la empresa?

1.3.4 |El personal cumple con los requerimiento de higiene? 2
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comunicacion con el beneficiario (objetivi-
dad, imparcialidad, pertinencia, representati-
vidad de las observaciones establecidas).

El muestreo puede incluir una revision de-
tallada de los siguientes aspectos:

Infraestructura y equipos
del lugar.

Revision de puestos de
trabajo.

Documentos.

Registros.

Indicadores.

Entrevistas con personal.

Sin embargo, y de acuerdo a la forma en que
se ejecute el diagndstico, puede ser reque-
rida informacion adicional para asegurar el
cumplimiento de los requisitos. Un ejemplo
de esto puede ser la ejecucion de analisis
adicionales sobre muestras tomadas de pro-
ceso o la revision de soportes técnicos, lega-
les y sanitarios, los cuales, en caso de ser ne-
cesarios, deben ser solicitados a la empresa.

Generacion del reporte

El reporte del diagndstico, debe reflejar con
claridad la situacién evidenciada para tomar
decisiones y establecer los proximos pasos
de la intervencion. Se sugiere que contenga
la siguiente informacion:

Relacion clara del
del diagnéstico.

objetivo

La metodologia seguida.

Los resultados obtenidos en
términos de mediciones de
cumplimiento de requisitos.

Un analisis de identificacion
de brechas.

Las conclusiones obtenidas y
la definicion de una estrategia
de trabajo.

Se recomienda reforzar la presentacion de
los resultados a través de infografias, grafi-
cas y tablas que sean faciles de interpretar

por los interesados sobre el nivel de cumpli-
miento alcanzado



Guia de Transferencia 67

(+)

Algunos ejemplos para la presentacion del reporte diagnéstico.

Nétese laimportancia de poder agrupar los resultados en grandes

temas, relacionando su nivel de cumplimiento.

9% CUMPLIMIENTO FICHA TECNICA POR ITEM
EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

0% 50%
!

Informacién general del
solicitante de registro

Identificacion de la sustancia

Informacién sobre la
fabricacion y el uso de la
sustancia

Clasificacién y etiquetado

Orientaciones sobre
el uso seguro

Informacién sobre la
exposicién a sustancias
(1a10Ton)

Informacion sobre las
propiedades fisicoquimicas
de la sustancia

Informacién toxicoldgica

Informacién eco toxicoldgica

FICHA TECNICA EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

[ Cumple

M No cumple

CUMPLIMIENTO REQUISITOS NORMA ISO 22716
0% 50%
Documentacion
Auditorfas internas
Control de cambios
Quejas y retiros
Subcontratacién

Desechos

Producto fuera de
especificacion

Control de calidad
Produccion
Bodegas

Equipos
Instalaciones

Personal

TIPO DE INTERVENCION REQUERIDA POR
COMPONENTES ISO 22716

Infraestructura
o inversién

64%

Practicas

istr o
Registros sanitarias

Capacitacion

Documentacion
(Procedimientos y demas
documentos a construir)

~N
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2.8.3 Planeacion de los

recursos y construccion del
Plan de Trabajo

La planeacion de los recursos es una actividad
primordial en el éxito del proyecto, se soporta
en el objetivo y en los resultados del diagndstico
estado del arte de los beneficiarios y de las acti-
vidades requeridas. Debe partir de la capacidad
de cumplimiento evidenciada en el diagnosticoy
de la evaluacion hecha - hasta este punto- de la
cultura de calidad de la organizacion.

La planeacion de los recursos permite
entender las Fortalezas, Oportunidades de
Mejora, Debilidades y Amenazas (FODA)
que puede presentar el proyecto y ser Util
en la identificacion de puntos de atencion
que se deben tener en cuenta durante la
fase de implementacion.

Dentro de las actividades que se deben te-
ner presente en esta etapa, se encuentran:

Determinacién de frentes de in-
tervencion e inversion que son
requeridos.

Seleccién en la empresa del lider
interno que apoyara el proyecto
y/o equipo implementador.

Relacion de los contactos de las
partes interesadas y canal de co-
municacién de avances, cargosy
areas de equipo implementador.

Inventario de las actividades
requeridas dentro del proyecto.

Asignacion de responsabilidades.

Proyeccion de la mano de obra
dedicada en el proyecto en
tiempo y costo.

Asignacion en tiempo de cierre
de cada actividad de acuerdo a
la hoja de ruta propuesta.

En este punto se recomienda una vez defini-
dos los puntos anteriores, se acuerde el plan
de trabajo y que el consultor realice la pre-
sentacion de la metodologia propuesta de
intervencion a la empresa.

Dependiendo de la caracterizacion he-
cha a nivel de FODA, puede requerir hacer
uso de otras herramientas tales como fir-
ma por CEO de empresa a intervenir, de
una carta compromiso/ asi como del plan
de trabajo definido.



Caracteristicas del plan
de trabajo

La sabana de actividades o plan de trabajo es
un documento dinamico, en el que se relacio-
nan y enlistan todas las actividades propues-
tas para lograr el objetivo, incluye responsa-
bles y horizontes de cierre, se recomienda
que, en dicho documento, quede el rastreo
entre la actividad propuesta, el eje de inter-
vencion que impacta, el requisito de la norma
que cubre, el responsable de la actividad, la
fecha propuesta para su ejecucion y su costo.

Como herramienta de gestion, se reco-
mienda que se construya de tal manera que
permita identificar cuales actividades son re-
planificadas en el tiempo, qué actividades no
son realizadas, asi como el nivel de avance
que presenta en términos generales el pro-
yecto mes a mes. Esto facilitara y garantizara
Su uso como herramienta de monitoreo.

Aunque se trata de un documento
acordado entre las partes (equipo
PAT y empresa), puede presentar
modificaciones, sustituciones o
eliminaciones de algunas actividades
y tareas inicialmente propuestas por
el consultor, estos cambios deben ser
evaluados a nivel de impacto y riesgo
en el cumplimiento de los requisitos
establecidos dentro de la norma que se
quiereimplementar, antes de permitirse
cualquier modificacion asociada.
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Se recomienda incluir dentro del plan de tra-
bajo actividades asociadas a formacion, ya que
este eje de intervencion es vital en la implemen-
tacion de normas técnicas o en la adopcion de
requisitos técnicos en una empresa, permitien-
do generar las competencias requeridas dentro
del personal para el sostenimiento en el tiem-
po, de los estandares ya implementados.

Por ultimo, pueden existir actividades dentro
del plan, que requieran ser aclaradas y requie-
ran mas detalle sobre el tipo de entregable es-
perado. Se recomienda al consultor establecer
en el plan de actividades, cualquier descripcion
adicional que garantice la claridad del entrega-
ble esperado de la actividad.

Tenga en cuenta

Estar abierto a modificaciones en
la estructura del plan de trabajo
propuesto a la empresa y el tipo
de actividades sugeridas, guiando
el proceso para no afectar la cali-
dad en el cumplimiento de los re-
quisitos establecidos en la norma
que se desea implementar.

[/
S
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2.8.4 Acompanamiento técnico

Una vez establecido el plan de trabajo, los en-
tregables, cronogramay responsable de cada
una de las actividades propuestas, arranca el
proceso de acompafiamiento técnico, activi-
dad que es realizada por el consultor. Esta es
una etapa central del proceso y comprende
aspectos muy variados, cuyo abordaje nue-

vamente dependera tanto del objetivo pro-
puesto, tipo de proyecto, las actividades es-
tablecidas, forma de comunicacion y cultura
de la empresa que se apoya, como la expe-
riencia técnica del consultor, por lo que no
se puede generalizar frente a los puntos de
atencion que se deben tener en cuenta.

Sin embargo, se establecen algunas recomendaciones

como las siguientes:

Es importante que se abran espacios para la
aclaracion de dudas técnicas durante la ejecu-
cion del proyecto, por lo que se requiere abrir
espacios periédicos de seguimiento y discusién
de los entregables que se obtienen.

el

Es importante revisar la calidad de los entrega-
bles que se generan, y su grado de conformi-
dad con el requisito establecido.

Se recomienda realizar dentro de los espacios
de seguimiento abiertos con la empresa (y de
acuerdo al tipo de intervencién), visitas a las
instalaciones, puestos de trabajo, realizacion de
pequefios muestreos (cuando aplique), que per-
mitan constatar el nivel de adopcién de los nue-
vos estandares establecidos dentro de la orga-
nizacién y silas conductas establecidas han sido
correctamente traducidas frente al requisito de
la norma en proceso de implementacion.

\_ ) \_ )
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Los acompafiamientos deben ser planificados,
preparados, tener una finalidad y una pro-
puesta de actividades, con el fin de focalizar la
atencion en temas criticos, identificar activida-
des con bajo nivel de desarrollo, administrar
adecuadamente los tiempos establecidos para
el seguimiento, dejar claramente definidas las
novedades, tareas y pendientes y evaluar su
impacto en el marco general del proyecto.
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Tenga en cuenta

Que como consultor el trabajo de acompafiamiento técnico, se
=| 888 brinde desde la cercania y eso implica en muchas actividades
oooo participar directamente en la calificacion, priorizacion y toma de

— decisiones, para el logro del objetivo.

Otros elementos que permitiran generar valor a las actividades de
seguimiento pueden ser los siguientes:

=

[N\
Presentacion, al final del segui- %
miento realizado, del nivel de Y '
avance del plan de trabajo, asi g
como de la relacion de riesgos
y/0 proximos pasos. Diligenciar minutas de visita,
que relacionen las actividades
realizadas, los compromisos
-

adquiridos, con responsables
y fechas. Se recomienda que
estas actas sean leidas vy fir-
madas entre las partes. Sir-
ven para identificar el nivel de
apropiacion de la empresa en
el logro del proyecto y puede
ser un marco importante para
el seguimiento del mismo.

Comunicacion escrita y formal
a los interesados de los avan-
ces presentados, compartien-
do cifras de ejecucion e iden-
tificando principales temas de
atencion.
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2.8.5 Capacitacion y entrenamiento

Fortalecer la cultura organizacionaly de calidad
al interior de la empresa, a través de cursosy
capacitaciones y experiencias de aprendizaje
acompafiado, puede ser un factor impulsor
para el logro del objetivo de proyecto.

Existen diferentes herramientas de forma-
Cion, que se pueden tener en cuenta para el
fortalecimiento de las competencias de los co-
laboradores en una empresa y que mejoran
la dinamica y competitividad de la compafia,
dentro de éstas cabe resaltar las siguientes:

a. Programas de formacion general

Cuyos asistentes son diferentes actores de la
cadena de valor: academia, gremios, empre-
sas, consultores particulares e instituciones
de gobierno. Pueden ser capacitaciones sobre
temas especializados pero que son de alto in-
terés para el publico general. Se recomienda
que el consultor motive a la empresa a parti-
cipar de estas invitaciones considerando para
ello el nivel de pertinencia que presenta al pro-
ceso acompafiado, evalle en conjunto con la
empresa beneficiaria el potencial que presenta
la formacion vy la utilidad de los nuevos cono-
cimientos adquiridos para la implementacion.

b. Procesos de formaciony
competencia en temas especificos

Corresponde a aquellos procesos de formacion
técnica especializada, brindada desde el PAT,

que puede generar una competencia certifica-
da por un organismo reconocido. Los asisten-
tes a estos tipos de formacion, presentan nece-
sidades claras sobre el beneficio que presenta
la formacion y su participacion implica muchas
veces, la realizacion de una accion multiplicado-
ra del conocimiento o la realizacion de un pe-
quefio proyecto de implementacion del tema
tratado como contrapartida del capacitado. Se
recomienda al consultor estar atento a que las
personas propuestas por la empresa para par-
ticipar en este tipo de formacion, cuenten con
el perfil requerido (por ejemplo, formacion, ex-
periencia, funciones), para generar al interior de
la organizacion un impacto y convertirse asi en
multiplicaodres efectivos.

1]
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c. Cursos y capacitaciones internas

Actividades de formacion que hacen parte de
las actividades del PAT y que pueden ser rea-
lizadas tanto por personal lider con las com-
petencias requeridas al interior de la orga-
nizacion, como por capacitadores externos
subcontratados y/o por un consultor que
apoye el proceso de implementacion. Per-
miten contar con contenidos ajustados a las
necesidades de la empresa, son importan-
tes en la medida que pueden ser utilizadas
en procesos de sensibilizacion, capacitacion
y entrenamiento de personal y presentan
un Mayor acceso a las personas que inter-
vienen o que impactan los procesos dentro
de la empresa. Se recomienda que el con-
sultor revise en el plan de capacitacion, la

En términos generales,

inclusion de temas asociados a la norma y/o
requisito a implementar, el contenido pro-
puesto para el tema de interés y en general
sea facilitador para la implementacion del
tema. Los procesos de formacion interna
deben contar con mecanismos de evalua-
cion de las competencias adquiridas.

Si se requiere desarrollar programas de en-
trenamiento especializado al interior de la em-
presa, se recomienda que el consultor evalte el
objetivo propuesto, competencias requeridas
de instructor(es), contenido del entrenamiento,
metodologia, si contempla medios de soporte
(computador, acceso a un software especifico,
equipo de trabajo, dotacion requerida), registro
de actividad, entre otros.

los procesos de

acompanamiento técnico, requieren incluir
un componente de formacion. La estrategia
de capacitacion, parte de la necesidad
establecida, el objetivo propuesto y los
recursos con los que se cuenta, es Importante
que el consultor participe activamente

en la construccion de este frente y haga
seguimiento de los resultados logrados.



Calidad en el contenido de los
procesos de formacion

El monitoreo es una parte vital de los proce-
sos de formacion e implican puntos de aten-
cion durante su desarrollo asi como la aplica-
cion de una evaluacion al final de los mismos.
El fortalecimiento de los programas de for-
macion parte, en gran medida, de la atencion
que se preste a la informacién que se reci-
be, para lo cual se recomienda hacer uso de
herramientas tales como encuestas que eva-
lUen los cursos en los siguientes aspectos:

Calidad del contenido.

Capacitador.

Pertinenciadel tema.

Cumplimiento de los
objetivos propuestos.

Recomendaciones y su-
gerencias de nuevos con-
tenidos relacionados.
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Aumento de impacto
en las capacitaciones

En los programas de formacion y de acuer-
do a la especificidad de las capacitaciones
y/0 entrenamientos, en algunos casos, por
temas de manejo, los grupos de personas
deben ser reducidos. Sin embargo, como el
objetivo es tener el mayor impacto posible en
la siembra de capacidades y habilidades en
los temas de interés del sector al interior de
las empresas, la estrategia de “formacion
de formadores” resulta muy util al aplicar
la multiplicacion de conocimiento. Este mé-
todo consiste en pedir como contrapartida
al asistente, la capacitacion de mas perso-
nas al interior de sus empresas posterior a
la realizacion del curso.

Es necesario establecer una fecha limite
para la presentacion de los soportes, ademas
de establecer su entrega como pre-requisito
para obtener el certificado de la capacitacion.

(11 >
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Como soportes de la actividad de multiplicacidn, se puede solicitar la

siguiente informacion al beneficiario del curso:

Informe de capacitacion
donde se incluya:

Objetivo

Temas de la capacitacion

Alcance

Metodologia

Recursos

Horas de capacitacion

Numero de personas

Calificacion de evaluacion

Conclusiones

Fotos

Listados de asistencia

Presentacion realizada

Ny

Ejemplo de la evaluacion

©

Se realizaron actividades de multiplica-
cion con éxito. Ejemplo de esto, fue la
formacion de auditores internos en la
norma ISO 22716, donde 147 personas
fueron formadas, de las cuales 135 se
certificaron. Con la actividad de multi-
plicacion se logro capacitar a 1342 per-
sonas de la industria cosmética.

1342
PERSONAS

87 actividades de
multiplicacion

147
ASISTENTES

~N




2.8.6 Monitoreo

El monitoreo del programa de acompafa-
miento técnico, se puede realizar desde dife-
rentes opticas y niveles.

2.8.6.1 Monitoreo del apoyo por
Beneficiario

Seguimiento de plan de trabajo
por empresa

Realizado por el Consultor/Profesional se-
leccionado. Involucra el seguimiento de las
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actividades propuestas dentro del plan de tra-
bajo. Permite concluir cuales son, en términos
generales, las actividades abiertas y completa-
das dentro del plan de trabajo y los proximos
pasos a seguir. Es importante plantear peque-
flas metas a la empresa, tomando como base el
cronograma del plan de trabajo y realizar su se-
guimiento mes a mes utilizando herramientas
ludicas (ej. Graficos de tendencia mensuales) y
disgregando el control por frentes de interven-
cién como se muestra en la siguiente figura:

©

% de cumplimiento general
de plan de trabajo

100%

sep-17 oct-17 nov-17 dic-17 ene-18 feb-18 mar-18 jun-18

Ejemplo monitorizacion mes a mes proyecto de implementacion, se presentan
dos graficas, una general de proyecto y otra asociada al porcentaje de avance de
acuerdo al frente de intervencion. El caso corresponde a un proyecto de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) cosméticas.

~

9% de cumplimiento por frente de trabajo

Infraestructura
o inversion

Préactica
sanitaria o
implementacion

Capacitacion

Documentacion

Registros

[Ty

| | | |
sep-17 oct-17 nov-17 dic-17 ene-18 feb-18 mar-18 jun-18
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Resultados de programa de
auditoria interna

Revision de los resultados de programa de au-
ditorfa interna, siempre y cuando el programa
estructurado por la empresa incluya dentro
de su alcance la norma / requisito en proce-
so de implementacion. Se recomienda que el
consultor revise las caracteristicas del progra-
ma de auditorfa interna: alcance, perfil de au-
ditores internos y coordinador de programa,
plan de auditoria, lista de chequeo, criterios de
evaluacion, informes, acciones correctivas ge-
neradas, y cruce los hallazgos obtenidos con
el plan de trabajo implementado. Esto con el
fin de identificar oportunidades de mejora y
ajustes en el mismo. Se puede utilizar para es-
tablecer necesidades de ajuste dentro de las
actividades que componen el plan de trabajo.

3/

Seguimiento del objetivo
establecido y evaluacion de
cifras obtenidas

Valida de acuerdo al objetivo general esta-
blecido para el proyecto, el nivel alcanzado
por la empresa. Parte de diferentes fuentes
de informacion tales como el andlisis de pro-
ducto y auditorias de verificacion del sistema
gestion, que pueden requerir ser evaluados
frente a los resultados de algunas variables
de medicion de impacto (reduccion de cos-
tos de no calidad, reduccion quejas de mer-
cado, no conformes, ingreso de producto a
nuevos mercados, entre otras).

Se recomienda que las auditorfas de verifica-
Cion, en caso de requerirse, sean realizadas
por terceros diferentes al consultor/ profe-
sional asignado como coach en la implemen-
tacion. Estos deberan estar calificados para
realizarlas y utilizaran para ello la misma he-
rramienta de diagnostico inicial, presentando
sus conclusiones debidamente soportadas
por la evidencia recabada en los muestreos
seleccionados. Asi se confirmara si hubo o
no un incremento en la capacidad de cumpli-
miento de los requisitos técnicos establecidos
y el estado de avance hacia el logro del objeti-
vo definido para la empresa beneficiaria.

Los resultados obtenidos como parte de
la validacion del proyecto, deben ser compar-
tidos tanto a la alta direccion de la empresa
como a aquellas partes interesadas en el pro-
yecto y deben incluir recomendaciones, proxi-
MOS Pasos en caso de requerirse y/o manifes-
tar si el proyecto queda listo para su cierre.
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©

Cumplimiento Requisitos Norma I1SO 22716
0% 20% 40%

Documentacion
Auditorfas internas
Control de cambios
Quejas y retiros
Subcontratacién

Desechos

Producto fuera de
especificacion
Control de calidad

Produccion
Bodegas
Equipos
Instalaciones

Personal

\

Resultados presentados por capitulo de norma implementada a nivel de BPM
ISO 22716 en diagndstico y en auditoria de verificacion de la empresa apoyada.

~N

l Actual Mayo 2018 [ Diagnéstico Agosto 2017
60% 80% 100%

9% Cumplimiento

2.8.6.2 Monitoreo General del PAT

Adicionalmente, para controlar la evolucion de
todos los apoyos y el avance general del PAT,
pueden establecerse etapas con una ponde-
racion asignada para tener una calificacion de
avance consolidada. Un ejemplo de esto puede

Tenga en cuenta

verse en la herramienta de la figura “Consolida-
doy avance general del PAT" la cual permite co-
nocer el estado de avance del PAT y si es nece-
sario, ajustar o acelerar procesos para cumplir
las condiciones del proyecto.

Es importante tener el consolidado del nimero de visitas in-situ, asesorias (da-
das por teléfono, Skype), nimero de capacitaciones internas en las empresas y

empleados.Para obtener las horas de acomparfiamiento por empresa, es nece-
sario establecer el nimero de horas promedio por visita in-situ y por asesoria
para obtener el total. En el caso del Proyecto Safe+ se establecieron 8 horas/
visita in-situ 'y 1 hora por asesoria.
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Consolidado y avance general del PAT

© :
Avance del PAT por etapas. Caso Safe+
1 2 3
Diagnostico Identificacion de oportunidades Plan de Trabajo
(10%)" 100% de Mejora 100% 100%
2 3
Ejecucion Verificacion Fin Proyecto
68% 21% 6%
\ _J




También, es necesario realizar un seguimien-
to por cada consultor y apoyo, respecto a las
etapas y entregables definidos de manera
general. Alli se verifica en qué estado esta el

Guia de Transferencia

proyecto de acuerdo a las etapas y a las fe-
chas establecidas, estos % de avance son los
que alimentan la tabla de monitoreo presen-
tada a continuacion:

Monitoreo apoyo técnico a empresas por etapas
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PAT son las siguientes:

120
113 Asesorias
Visitas in situ especializadas

34
Planes de
trabajo
definidos

C)

2\
=Y

Piloto
26 empresas

VARV

~—
"

34
Diagnosticos
8 B
0 ||—B
\B
7 Contrapartida
Consultores Empresas PAT

$COP 1584 MM
($USD 569.989)

*Cifras a Marzo 2018

Algunas formas de mostrar la informacion de
las cifras de avance, recursos y monitoreo del

1024
Horas de
acompafiamiento

100
Pruebas de
laboratorio
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2.8.7 Cierre de los planes de Trabajo

El cierre hace parte de la etapa final en el ciclo
de implementacion. El éxito de llegar a este
punto en el tiempo definido, se relaciona con
varios aspectos como la claridad del objetivo y
de los entregables esperados, pertinencia del
plan de trabajo, adecuada administracion de
los recursos humanos y fisicos, compromiso de
la organizacion, cultura de calidad, etc.

También se ve afectado por factores exter-
nos al plan de trabajo como lo son los cambios
en la estructura de la organizacion, ajustes en
aspectos estratégicos, fluctuaciones en los
precios vy los costos de los productos, incre-
mentos o reducciones en los volumenes de
produccion, etc. Estos Ultimos factores no son
en todos los casos posibles de pronosticar; sin
embargo, el consultor debe estar atento a su
influencia, con el fin de establecer oportuna-
mente estrategias para superar estas contin-
gencias en conjunto con la misma empresay
en caso de requerirse, con la Unidad de Ges-
tion del Programa de Apoyo Técnico.

D

El cierre del proyecto se da, una vez logra-
do y evidenciado el cumplimiento de la ma-
yoria de las actividades establecidas dentro
del plan de trabajo, por lo que el consultor y
los responsables de la implementacion, de-
ben definir la meta minima o las actividades
minimas alcanzadas para la validacion del
logro del objetivo establecido en el proyec-
to. Se considera que el proyecto queda ce-
rrado cuando las actividades de intervencion
y los nuevos estandares adoptados dentro
de las organizaciones apoyadas, cumplen a
cabalidad con referentes técnicos y con las
recomendaciones establecidas en la norma/
requisito objeto de implementacion, sin que
exista un vacio que se pueda considerar cri-
tico frente al objetivo y alcance del proyecto.

En esta etapa es comun obtener resulta-
dos positivos y no esperados (spill over) den-
tro del objetivo enmarcado. Se recomienda
identificarlos y relacionarlos de acuerdo a su
impacto en el reporte final.
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2.9

Evaluacion del PAT

La evaluacion del Programa de Acompafa-
miento Técnico (PAT), consolida los resulta-
dos obtenidos en todas las lineas y empresas
apoyadas. Dentro de su analisis es convenien-
te comparar las cifras de partida del sectory
del grupo de beneficiarios y las que presenta
en el momento de cierre, principalmente en
cuanto a variables de impacto. De la misma
manera, es importante analizar el impacto de
la intervencion, teniendo en cuenta la repre-
sentatividad de las empresas participantes
frente al total que compone el sector.

Adicionalmente, la evaluacion puede consi-
derar otros temas que hayan sido referentes del
proyecto y su impacto en el logro del objetivo,
como, por ejemplo, el cumplimiento de los Ob-
jetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones
Unidas, temas de equidad de género, impacto
a nivel de empleabilidad de mano de obra cali-
ficada, productividad, crecimiento en portafolio
de producto, vocacion exportadora, etc.

Se sugiere que las lecciones aprendidas sean
identificadas y recopiladas, para integrarlas en
el desarrollo de nuevos proyectos. La evalua-
cion también incluye los resultados de los in-
dicadores de cumplimiento, gestion e impacto
con el fin de ver los cambios mas representati-
VOS a raiz de la intervencion.

Tenga en cuenta

El reporte final, es un documen-
to que consolida el balance ge-
neral presentado en el proyec-
to, grado de cumplimiento de la
meta establecida, metodologfa
seguida, costo de la implemen-
tacion, lecciones aprendidas, re-
comendaciones y proximos pa-
sos del caso, puede requerirse
incluir algunas cifras asociadas al
acompafiamiento (ej.: horas de
acompafiamiento, nimero de vi-
sitas, nUmero de capacitaciones,
total personas capacitadas). Las
conclusiones que generen de-
ben estar alineadas al objetivo
establecido y se recomienda que
el documento sea compartido
tanto al CEO de la organizacion,
como al lider que acompafio el
procesoy a la Unidad de Gestion
del Proyecto.




2.10

Estrategias
de salida

Con el fin de que las empresas evidencien y comu-
niquen en el mercado los beneficios obtenidos en el
proceso de acompafiamiento técnico, se recomienda
generar estrategias de comunicacion de los logros al-
canzados. Estas estrategias se pueden ejecutar desde
diferentes niveles. Por ejemplo, se pueden considerar
espacios de socializacion de logros con otros actores
concatenados de la cadena de valor, en paralelo al uso
de plataformas de comunicacion, paginas web de la
misma empresa, comunicacion de logros a través de:
Facebook, Twitter, YouTube, publicaciones de resulta-
dos del apoyo técnico, entre otros.

Muchas veces los logros obtenidos son tan relevantes
gue pueden plantear cambios fundamentales en la mis-
ma empresa y en su forma de entender y ver el negocio,
la imagen de producto, concepto de marca, politicas em-
presariales, vision y modelo de negocio pueden reflejar
estos cambios. Es importante estar atentos a los cambios
presentados para la captura de lecciones aprendidas. De
la misma forma, existen impactos que no se pueden evi-
denciar a corto plazo y requieren un mayor tiempo para
su cuantificacion. Asi que, en caso de existir interés en este
punto, es necesario considerar mecanismos de medicion
y visibilidad de resultados en el tiempo.
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RECOMENDACIONES
Y LECCIONES

APRENDIDAS
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1.

Para una implementacion exitosa, es necesario que el consul-
tor se convierta en un miembro cercano a la empresa y que
con su experiencia pueda orientar y aconsejar en la toma de
decisiones frente a la mejor estrategia de implementacion
acorde a la realidad y recursos disponibles en la misma.

2.

Determine claramente el objetivo de intervencion, este debe
alinearse a la estrategia del Programa de Acompafiamiento
Técnico, contar con una meta con alcance definido, coheren-
te a las capacidades y necesidades de la empresa.

3.

Presente a la alta direccion de la empresa, el proyecto de in-
tervencion propuesto, su objetivo, su metodologia de traba-
jo, sus potenciales impactos y los retos para la organizacion.

4.

Prepare la presentacion de proyecto, conozca la empresa,
tanto en términos generales como en sus diferentes varia-
bles de negocio. Conozca su mision, vision y sus objetivos
estratégicos. Conozca su mercado y en la presentacion, uti-
lice términos y cifras propias de la empresa, aclare cualquier
duda asociada al proyecto y al desarrollo del PAT.
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.

Construya herramientas de diagndstico que permitan obte-
ner una calificacion cuali-cuantitativa del porcentaje de cum-
plimiento de la empresa, las fortalezas asociadas y los princi-
pales temas de atencion.

6.

Planifique la etapa de diagndstico, herramientas y muestreos
requeridos, envie una agenda de trabajo a la empresa, de
tal manera que ella pueda organizarse y abrir los espacios
requeridos para la implementacion.

/.

Socialice los resultados obtenidos en el diagnostico, establez-
ca el grado de cumplimiento que presenta actualmente la or-
ganizacion frente al objetivo establecido, los ejes de interven-
cion requeridos y los recursos involucrados.

8.

Parta del diagndstico para la construccion del plan de traba-
jo. Genere una propuesta de intervencion y busque incluir
siempre un frente asociado a formacion. Relacione las activi-
dades requeridas, asi como de ser necesario, la expectativa
de entregable esperado para cada una de ellas.
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9.

Convierta el plan de trabajo en el principal documento de re-
ferencia del proceso de apoyo. Busque que sea firmado por la
alta direccion de la empresa (leccion aprendida) e incldyalo como
documento soporte del acuerdo de cooperacion técnica.

10.

Aproveche el plan de trabajo para establecer los respon-
sables, tiempos y recursos requeridos para cada actividad.
Las actividades pueden ser revisadas y ajustadas, siempre y
cuando no se afecten los entregables generados.

11.

Realice reuniones periddicas de seguimiento del proyecto.
Socialice el nivel de avance que va obteniendo el proceso, asi
como los principales puntos de atencion.

12.

Defina claramente cual es el punto de cierre del proyectoy llega-
do este punto, evalué el nivel de cumplimiento del objetivo.
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13.

Para motivar a las empresas, establezca metas a corto plazo y
realice un seguimiento periddico a las actividades planteadas.

14.

Cruce los resultados obtenidos en la implementacion con las
cifras de negocio del beneficiario. Identifique si ya se han pre-
sentado impactos asociados al acompafiamiento técnico. En-
marque la evaluacion dentro de los objetivos de sostenibilidad.

15.

Durante la linea de desarrollo de proyecto, realice monitori-
zacion del riesgo. Defina si es necesario presentar para con-
sideracion de la UGP y de la alta direccion, algun re-direccio-
namiento del mismo.

‘as

T e —
222t | =~




—(]

CAS0S
ESTUDIO




“@)
—
N S S



*94- Casos estudio

Buenas practicas de manufactura
cosmeética: fortaleciendo

la imagen de calidad en

las mipymes colombianas

De acuerdo al diagnostico realizado en el sec-
tor cosmético en el afio 2015 por parte del
Programa de Calidad para el sector cosméti-
co Safe+, laimplementacion y certificacion de
normas de calidad y sostenibilidad en el pais
ha venido representando un reto para las mi-
pymes colombianas cuyo objetivo es demos-
trar cumplimiento y transcender las fronte-
ras internacionales. Parte de estos retos se
asocian al desconocimiento de las ventajas
competitivas de tener certificaciones de cali-
dad, asi mismo, de las implicaciones técnicas
y economicas de implementacion y adopcion
de las mejores practicas acorde a la realidad
al interior de las organizaciones.

En el pais, el nUmero de empresas certi-
ficadas en Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) es reducido y solo las que son exporta-
doras reconocen esta necesidad. Por tanto,
el Programa Safe+ busca que empresas, en
particular las mipymes, a través del Progra-
ma de Apoyo Técnico, puedan aumentar

las habilidades y competencias para la imple-
mentacion del estandar internacional de la
norma ISO 22716: Buenas Practicas de Ma-
nufactura Cosmeética.

Entre los aspectos mas relevantes para
exportar a mercados internacionales estan la
seguridad y la confianza que transmiten las
empresasy sus productos a través de prome-
sas de valor innovadoras. Estos atributos son
el resultado de importantes esfuerzos de las
organizaciones en materia de confiabilidad y
de aseguramiento de calidad de los procesos
que comprenden la cadena de valor.

Pocos compradores internacionales dis-
ponen de los recursos necesarios para co-
nocer y evaluar in situ las operaciones de
fabricacion y los procesos de sus proveedo-
res, maxime cuando provienen de diferentes
paises de origen. Es por esto que, para de-
mostrar la calidad de sus productos, tanto
fabricantes como comercializadores se valen
de mecanismos practicos y confiables; estos



son, el cumplimiento de requisitos regula-
torios locales o supranacionales y las certi-
ficaciones de calidad reconocidas interna-
cionalmente, cuya evaluacion es imparcial y
realizada por un tercero.

Las Buenas Practicas de Manufactu-
ra cosmética (BPM), brindan lineamientos
orientados a establecer un conjunto de con-
diciones que deben cumplir los fabricantes
de productos cosméticos en las diferentes
etapas de la fabricacion, con el fin de obte-
ner productos seguros que cumplan con las
exigencias del mercado y de las regulacio-
nes locales. Adicionalmente, proporcionan
recomendaciones practicas y de organiza-
cion concernientes a la gestion de factores
humanos, técnicos y administrativos que
afectan la calidad del producto.

© 2

El programa Safe+ mediante su
programa de apoyo técnico (PAT),
brindd asistencia a 8 mipymes
del sector cosmético en la imple-
mentacion de las Buenas Prac-
ticas de Manufactura cosmética
bajo la norma internacional 1SO
22716:2007.
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Marco regulatorio e internacional de las BPM

En Colombia, el encargado de vigilar las Bue-
nas Practicas de Manufactura en el sector
cosmeético es el Instituto Nacional de Vigilan-
cia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA),
que a travées del decreto 219 de 1998 y de la
Resolucion 3773 de 2004, otorga un permiso
de produccion a los fabricantes de cosméti-
COs, previo a la comercializacion, denominado

Caracteristicas BPM INVIMA

Por otra parte, y de acuerdo a lo contem-
plado en la Resolucion 3774 de 2004, el IN-
VIMA puede certificar en BPM y con una
vigencia de 5 afios a las empresas que de-

Resoluciones 3773y 3774 de 2004
Reconocimiento en pai-

ses de la CAN (Bolivia, Co-
lombia, Pert y Ecuador)

©

Invima es el organis-
mo que certifica su

cumplimiento

Certificado capaci-

dad de produccién:
Obligatoria

“Certificado de Capacidad de Produccion”’, en
el que consta el cumplimiento de las condicio-
nes técnicas, locativas, higiénicas, sanitarias,
de dotacion y de recursos humanos por parte
del establecimiento fabricante de productos
cosméticos, que garantizan su buen funcio-
namiento, asi como la capacidad técnica y la
calidad de los productos que alli se elaboran.

seen de manera voluntaria obtener el re-
conocimiento de esta certificacion con los
paises pertenecientes a la CAN (Boli-
via, Colombia, Peru y Ecuador).

BPM INVIMA Certificacion
es voluntaria

La implementacion y su-
pervision de las BPM: Di-
rector técnico (Quimico
farmacéutico)



A nivel internacional es reconocida la norma I1SO 22716:2007
cuyo alcance es aplicable a la fabricacion, control y almacena-
miento de productos cosmeéticos. La certificacion con esta nor-
ma es otorgada por organismos certificadores reconocidos y
algunos de sus lineamientos son reconocidos como requisitos
de cumplimiento obligatorio en las legislaciones de Europa,
EEUU. y Japon.

Principales diferencias entre BPM cosmeéticas
INVIMA e IS0 22716:2007.

No existe incompatibilidad entre los requisitos solicitados
entre ambos modelos (BPM INVIMA e ISO 22716:2007),
aunque si existen diferencias en la forma en que se plas-
man y detallan algunos de estos requisitos. De otra parte,
cada norma cuenta con requisitos especificos adicionales
no contemplados en la otra, por lo que la implementacion
de éstas, aunque similar, tiene particularidades que se ve-
ran reflejadas a la hora de plasmar un modelo y una estra-
tegia de implementacion para cada una de ellas.
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Capitulos que componen las BPM (modelo decision

de la CAN 516 de 2002 e ISO 22716:2007

Decision de la CAN 516

VII.
VIII.

XI.

g

Personal

Organizacion

Saneamiento y utensilios
Equipos accesorios y utensilios
Mantenimiento y servicios
Almacenamiento y distribucion
Manejo de insumos
Produccion

Garantia de calidad
Documentacion, archivoy biblioteca
Edificaciones e instalaciones

O S =

J

Alcance

Términos y definiciones

Personal

Instalaciones

Equipos

Materias primas y materiales de
envase y empaque

Produccion

Producto terminado

Laboratorio control de calidad

. Fuera de especificacion
. Desechos

. Subcontrataciones

. Desviaciones

. Quejasy retiros

. Control de cambios

. Auditorfa interna

. Documentacion

Oportunidades y ventajas al implementar y certificarse en la norma IS0 22716:2007

Reconocimiento e ingreso a nuevos mercados.

Ser reconocido en el mercado global, como un fabricante de
productos cosméticos que cumple con los estandares de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), generando confian-
za en la calidad y responsabilidad que ofrece la empresa en

los productos que entrega al mercado.
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Q Construccion de wuna identidad de calidad y
‘ compromiso. Resalta el compromiso que presentan las
J« organizaciones desde la alta direccion, de entregar un
4 . . . 7
producto seguro y de calidad al consumidor final, a traves
de las mejores practicas de manufactura.

Mejora de la competitividad. Las organizaciones pueden
soportar la integridad y calidad en la gestion, el personal, sus
procesos productivos y por ende en la calidad del producto.

Reduccién de costos e ineficiencias. A través de la imple-

mentacion de un sistema de gestion que identifica los cri-

terios de controles y métodos que son criticos para sopor-
s 1 tar la calidad del producto. Estos incluyen: las habilidades y
formacion del personal, necesidades a nivel de instalaciones,
equipos, métodos operativos, especificaciones técnicas, ad-
ministracion de inventarios, trazabilidad, gestion de desvia-
ciones, atencion de quejas y contratos con terceros, entre
otros puntos que permiten evidenciar los planes de mejora,
que reducen los costos asociados a la no calidad y disminu-
yen las quejas por calidad en el mercado.

r 1 Cumplimiento de los requisitos establecidos por las au-
@ toridades regulatorias y de vigilancia y control. A través
L1 del cumplimiento de las BPM y su mantenimiento en el tiempo.

Desarrollo de otras ventajas para el mercado. Impulsa
la ARMONIZACION INTERNACIONAL vy la transparencia en la
ejecucion de las Buenas Practicas de Manufactura.

O-~0
O+
O-+0
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Implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura: Retos y desafios

Safe+, mediante su programa de apoyo téc-
nico, disefi® una estrategia de implementa-
cion con el apoyo de un experto técnico en
calidad de cosmeéticos que tuviera la expe-
riencia y el dominio sobre la interpretacion
de la norma para adaptarla a las necesida-
des y a la realidad de cada empresa. Esta
estrategia se baso en la asistencia técnica
continua, con el apoyo de herramientas e
indicadores que evidenciaran a lo largo del

proceso, el avance en el cumplimiento de la
norma ISO 22716:2007, asi como el avance
en la gestion misma de la consultoria.

Para lograr el compromiso por parte de
las empresas, fue necesario que desde la
alta direccion se designara un responsable
de la implementacion y se nominaran a las
personas clave del equipo para llevar a cabo
el desarrollo de las actividades a lo largo de
todo el plan.



Metodologia

Como todos los ejercicios de implementa-
cion de sistemas de calidad y Buenas Practi-
cas de Manufactura, esta metodologia parte
de un diagndstico completo realizado en el
momento cero del plan de trabajo.
EnelcasodelasBPMydeacuerdoalos requi-
sitos establecidos en la norma 1SO 22716:2007,

@ p

En el diagndstico inicial para
la implementacion de la nor-
ma 1SO 22716:2007, las em-
presas apoyadas por el pro-
grama Safe+ cumplian en
promedio con el 60% de los
requisitos de la norma.

Gufa de Transferencia *101-

fue necesario evaluar la capacidad que pre-
sentaba cada organizacion para cumplir con
los requisitos vy lineamientos establecidos en la
norma, para lo cual fue importante tener clara-
mente definidos cuales eran estos requisitos vy
establecer una escala de calificacion que permi-
tiera evaluar su nivel de cumplimiento.
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Tabla No.1

Ejemplo de criterios de evaluacion y escala de categorizacion
para el nivel de cumplimiento de los requisitos establecidos
en la norma ISO 22716 (instrumento para evidenciar la
criticidad existente y priorizar las actividades a desarrollar
dentro del plan de trabajo).

Nivel de cumplimiento

Excelente 90 - 100

Bueno 75-89
2 =cumple

Medio 50-74 1 = cumple parcialmente
0 =No cumple

. No aplica = Vacio o no
Bajo 1-49 especffica
. Sugerencias:

Se recomiend

a COMo paso previo a la implementacion de un sistema de

BPM, adelantar una revision y evaluacion del marco legal que aplica, tanto
a nivel de producto como a nivel de proceso productivo para:

ingredientes e in- < Notificacion sanitaria
sumos permitidos, Ftiquetado

restringidos

% Soportes técnicos ﬂ
: |

Perfil del personal
(ej. director técnico).




Adicionalmente, fue importante identificar el estado de ma-
duracion del sistema de gestion de calidad y BPM dentro
de las organizaciones a intervenir, para lo cual se evaluo
el alcance de la implementacion desde el punto de vista
técnico y legal. Entre los aspectos a evaluar se validoé si el
proceso de manufactura estaba estructurado a través de
procesos en donde estén claramente definidas las etapas
que lo conforman. Igualmente se identificaron las lineas de
producto que eran susceptibles de certificar de acuerdo a
criterios de factibilidad y sus condiciones a nivel sanitario y
de infraestructura. Esta informacion permitio identificar las
necesidades y controles propios y adicionales que se deben
garantizar durante la manufactura y que hacen parte de un
plan de implementacion exitoso.

Dentro de los diagndsticos realizados por el programa se
evidenciaron algunas oportunidades de mejora en las em-
presas productoras de ingredientes y productos cosmeéticos:
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ean D

@ Ik
|

o

Falta de cultura en BPM y calidad al interior de las organiza-

ciones, procesos y manufactura.

ciones que se ve reflejada en el desconocimiento del perso-
I I nal (a todo nivel) sobre el impacto que tienen sus actividades

diarias en la calidad del producto final.

= Se evidencio también el desconocimiento de los procesos in-

—d ternos y de la norma ISO 22716, asi como algunos documen-

— tos desactualizados con respecto a la realidad de las instala-
ooo g

Aunque existia interés en la certificacion, se evidencio la falta

de revision de la alta direccion, jefes/lideres de produccion,
de las novedades que se presentan a nivel de calidad pues
no habia conciencia de cual es el costo - beneficio de man-
tener un sistema de calidad y BPM y de realizar los controles

establecidos en los momentos oportunos.
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Procesos exigidos por la norma ISO 22716 que no estaban im-
T plementados, tales como control de cambios, subcontratacion,
Vv— quejas y reclamos, auditoria interna, trazabilidad, entre otros.
Deficiencias a nivel de infraestructura y/o procesos para evitar
la contaminacion cruzada entre areas y/o con materiales.
.o
" " . 7 .
P24 Falta de coherencia entre algunos soportes técnicos que

son de caracter legal y sanitario como formulas y especifica-
ciones de calidad.

Plan de trabajo (Intervencion del PAT en cierre de brechas)

Una vez identificadas las debilidades vy
oportunidades de mejora existentes en
el cumplimiento de las BPM ISO 22716 vy
categorizado en el diagnostico el nivel ge-
neral de cumplimiento que presentaban
las organizaciones en cada uno de los ca-
pitulos establecidos en la norma, se asig-
naron actividades especificas acorde a las
necesidades y presupuestos de las empre-
sas para poder cumplir con los requisitos
solicitados por la norma. Actividades como
adecuaciones en su infraestructura, cam-
bios y/o generacion de nuevos procesos y
procedimientos, capacitaciones internas,

compra de equipos, contratacion de nue-
vo personal, son algunas de las actividades
que se llevaron a cabo dentro de las em-
presas para cerrar sus brechas con los re-
quisitos de la norma.

En este punto, fue importante evaluar la
factibilidad de desarrollar el plan de traba-
jo teniendo en cuenta los recursos finan-
cieros y humanos disponibles para poder
cumplir los requisitos de la norma. Tam-
bién fue clave la validacion de cada empre-
sa respecto de su capacidad para poder
ejecutar el plan de trabajo en lo relaciona-
do a actividades y tiempos propuestos.
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sSugerencias:

Los recursos y personas que dentro de la orga-
nizacion apoyaran el proceso de implementacion
deben ser designados directamente por la alta di-
reccion de la empresa.

Grafico 1. Ejemplo de un resultado de diagnéstico y el nivel de
capacidad de cumplimiento de los temas establecidos.

Cumplimiento norma BPM vs ISO 22716

BPM ISO 22716

® -5rv ISO 22716
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Grafico 2. Cumplimiento requisitos Norma ISO 22716

Documentacion
Auditorias internas
Control de cambios
Quejas y retiros
Subcontratacion

Desechos

Producto fuera de
especificacion
Control de calidad

Produccion
Bodegas
Equipos
Instalaciones

Personal

% Cumplimiento

N 53%

0%

I 529

| 39%

59%

70%
73%

0% 10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%  80%

90%

Grafico 3. Tipo de intervencién requerida por componentes ISO 22716

Registros

Documentacion

(Procedimientos y demas
documentos a construir)

Infraestructura o inversion

Practicas sanitarias

Capacitacion



Una de las estrategias planteadas por el pro-
grama para la implementacion, fue incluir el
frente de intervencion asociado por activi-
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dad, lo cual permitié evaluar los puntos de
atencion criticos en el desarrollo del plan de
trabajo. Los frentes de intervencion fueron:

1. Infraestructura / equipos - inversion.

-I 2. Practicas sanitarias
3. Capacitacion, procesos de formacion

4. Documentacion

5. Registros

Cambios relevantes en las empresas (indicadores de impacto, cumplimiento de la norma)

La implementacion de la norma en las em-
presas beneficiarias se logrd gracias a las
visitas y asesorfas permanentes, capaci-
taciones a empleados y otras actividades,
que permitieron alcanzar importantes
avances en los frentes de infraestructura,
documentacion, registros, practicas sanita-
rias y capacitacion.

Los impactos mas relevantes evidenciados
en las empresas, tienen que ver con el cam-
bio de cultura desde la alta direccion, el inte-
rés del personal y el reconocimiento de las
actividades de calidad como un diferencial
de los productos en el mercado, convirtiendo
asi la certificacion en ISO 22716 en estrategia
de competitividad. Una muestra de esto es

que las empresas invirtieron mas de 1429
millones de COP en infraestructura y recurso
humano para la implementacion.

A medida que las empresas del PAT iban al-
canzando el 85% del plan de trabajo propuesto
de acuerdo al seguimiento mensual por parte
del experto técnico, se realizaron auditorias de
verificacion (utilizando la misma lista de che-
queo diligenciada en el diagndstico) con el fin
de confirmar el cumplimiento de la norma pre-
vio a la solicitud formal al ente certificador. Allf
se evidenciaron mejoras importantes, pues las
empresas pasaron del 60% al 87% en promedio
de cumplimiento con lanorma ISO 22716:2007,
lo cual confirmd la eficiencia del apoyo brinda-
do y la metodologia implementada por el PAT.
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___Antes Después

Adicionalmente, durante la implementacion las empresas lo-
graron evidenciar estos resultados:

Autorizacion por parte del INVIMA del certificado de ca-
pacidad de produccién a areas nuevas de la planta a
tres beneficiarios, con resultados conformes.

Captacion y recuperacion de clientes internacionales por
aumento en su capacidad de cumplir requisitos de calidad.

Consolidacion de equipo de calidad en pro del asegura-
miento de calidad y el cumplimiento de la norma.
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Meta cumplida: La certificacion en IS0 22716:2007

Una vez confirmada la cabal implementa-
cion de la norma en cada empresa, el Pro-
grama Safe+ apoyo a las empresas con el
85% del costo de la certificacion, donde
8 empresas lograron la certificacion en la
norma ISO 22716.

La clave para lograr el cumplimiento de
esta meta con cada empresa, fue el aumen-
to en la cultura de calidad de las personas al
igual que la constancia en el seguimiento del
avance con indicadores y metas a corto plazo
que retaban a las empresas a obtener los re-
sultados. Asi mismo, el consultor era conside-
rado un miembro mas del equipo de trabajo,
lo que le permitié entender a profundidad las
fortalezas, debilidades y particularidades de

los procesos de cada empresa. Es muy im-
portante evaluary garantizar desde el plan de
trabajo, los recursos requeridos y asignados
para el mejoramiento del sistema de calidad.
Colombia cuenta con el conocimiento y la ex-
periencia técnica para completar laimplemen-
tacion exitosa de la norma ISO 22716:2007 al
interior en las empresas que buscan alinearse
a las normas internacionales y adquirir reco-
nocimiento por la calidad y trazabilidad en sus
procesos y productos. Este reconocimiento
por medio de las certificaciones facilitara la
decision de compra a los clientes e impulsara
el aumento en las exportaciones y el cumpli-
miento de los requisitos no arancelarios para
acceder a nuevos mercados.
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Programa Safe+, apoyo clave
en la implementacion de las
BPM en Colombia

Una vez establecida la necesidad de los
mercados objetivo y teniendo en cuenta
que a 2017 tan solo 5 empresas en Colom-
bia se encontraban certificadas con el re-
conocimiento internacional bajo la norma
ISO 22716, el Programa de Calidad para el
Sector Cosmeético Safe+, decidio apoyar a 8
MiPyMEs del sector cosmeético con el obje-
tivo de acompafiar técnicamente su imple-
mentacion y certificacion con esta norma,
gracias a lo cual, el niUmero de empresas
colombianas que demuestran su calidad a
nivel internacional a través de la certifica-
cion con ISO 22716 aumentd en un 160%.

Asi mismo y debido a que para incentivar la
implementacion de la norma es clave crear cul-
tura y desarrollar habilidades y conocimiento
sobre la misma en el entorno del sector cos-
meético, el programa apoy0 a traves de becas,
la certificacion de 135 auditores internos en la
norma ISO 22716, quienes replicaron el cono-
cimiento adquirido al interior de sus organiza-
ciones formando 1342 empleados a través de
una estrategia de multiplicacion.

Es oportuno resaltar el aumento de la cultura
de la calidad como uno de los impactos mas
significativos del programa, demostrado cla-
ramente en las cifras reportadas de intencion
del sector de cumplir con las BPM. Se eviden-
Cio, por ejemplo, un aumento del 19% en el
nUmero de fabricantes de cosméticos (473)
que fueron aprobados por INVIMA en el afio
2017 con respecto al afio 2015. También se
observé en el indicador de riesgo sanitario
del sector reportado por INVIMA, el cual ha
disminuido en la categoria de cosméticos,
aportando 17% de senda positiva del afio
2017 frente a 2016".

17. Analisis efectuado por la Unidad de Riesgos de INVIMA para el corte a marzo 31 de 2017 del Modelo de IVC SOA, acorde

a lo dispuesto en la resolucion 1229 de 2013.
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Indicadores del programa de apoyo técnico

135 1633 millones de pesos

Auditores certificados bajo MM COP inversién de empresas
la norma I1SO 22716. en implementacion de norma

ISO 22716
R

8

Empresas nuevas certificadas
enlanorma ISO 22716 Buenas
practicas de manufactura para
la industria cosmética

1342

Empleados capacitados de la
industria cosmética a través de
estrategias de multiplicacion.

Indicadores de impacto

Aumento empresas certificadas en ISO 22716

Aumento nimero de empresas aprobadas por INVIMA ~ 19%

Disminucion de riesgo sanitario del
sector cosmético (2016 vs 2017)

17%
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Impulsando la oferta de ingredientes
de la biodiversidad con estandares
internacionales a traves de
programas de apoyo tecnico

Colombia es el segundo pais mas biodiverso del
mundo. La posibilidad que tiene de aprovechar
recursos genéticos para la obtencion de molé-
culas e ingredientes naturales innovadores para
el desarrollo de varios sectores de su economia,
es estratégica y puede convertirse en una ven-
taja competitiva respecto a la region.

Para aprovechar ese potencial, por ejem-
plo, se establecié en el plan de negocios
del afio 2016 para el sector cosmético y de
aseo del hogar, una meta para el afio 2032,
de ser el lider en el continente americano
en el desarrollo de productos cosméticos y
de aseo del hogar con calidad y énfasis en
el uso de ingredientes naturales (PTP, plan
de negocios sector cosmeético y de aseo
del hogar Colombia 2016). Construyendo
para ello una estrategia asociada a elevar
los estandares de calidad, reducir las ba-
rreras técnicas, y en general aumentar la
competitividad del sector, en este marco
se desarrollo el programa Safe+, un pro-
grama internacional de calidad enfocado al
sector cosmeético y su cadena de valor.

La industria de ingredientes naturales en Co-
lombia, es incipiente, pequefia frente a otros
paises de la region y en proceso de tecnifica-
cion. Dentro de las principales limitaciones que
presenta, se encuentran temas diversos como
el desconocimiento de los requisitos técnicos y
de seguridad establecidos por el mercado inter-
nacional, para el registro y aprobacion de uso
de sustancias quimicas con fines industriales.
Son muchos los paises que tienen interés
de proteger a su poblacion, por ello han esta-
blecido requisitos técnicos previo a cualquier
comercializacion de estas sustancias quimi-
cas en sus mercados. En el caso de potencia-
les ingredientes de origen natural para pro-
ductos de consumo humano, el tema puede
ser aun mas dificil al ser estas sustancias una
mezcla compleja frente a las cuales puede
existir dudas sobre su composicion y/o esca-
sa informacion cientifica que le de soporte.
Por otra parte, existe una tendencia en
el mundo en cuanto a consumo. Las per-
sonas estan mas preocupadas por la histo-
ria, la naturaleza y el origen de los articulos



que compran y estan dispuestas a pagar un
“poco mas” por productos que sean social y
medioambientalmente responsables. En la
sociedad de consumo actual, lo sintético ha
adquirido una connotacion negativa (a veces
con justa causa, a veces por desconocimien-
to) y lo natural ha adquirido en la mente de
los compradores una connotacion saludable
y de “no nocivo” (connotacion asociada, que
no refleja exactamente la realidad del ingre-
diente natural, que igual que otras sustancias
quimicas deben ser evaluadas a nivel de se-
guridad y toxicidad).

Finalmente, ante la gran cantidad de sellos,
alcances y/o frases asociadas a la calidad del
producto o a su condicion de productos ver-
des, organicos y/o naturales, las asociaciones
de consumidores y los entes del gobierno se
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han sensibilizado sobre la necesidad de im-
plementar medidas, politicas y normas de
comunicacion que pongan claras las reglas
de juego. Esto a su vez exigira a la industria
de ingredientes naturales, fortalecerse en
la trazabilidad de su cadena y les requerira
adelantar estudios que respalden la calidad,
seguridad y eficiencia de sus ingredientes.
En este contexto, Safe+ desarrollo un pro-
grama de apoyo técnico, cuyo foco de inter-
vencion se centrd en incrementar las capa-
cidades de las MiPyMEs colombianas que
fabrican y comercializan ingredientes natura-
les, para cumplir con requisitos técnicos de
seguridad, toxicidad, eficacia, calidad y esta-
bilidad solicitados en el mercado internacio-
nal para la comercializacion de ingredientes
utilizados en la industria cosmética.
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Marco regulatorio nacional e internacional

En Colombia, aunque existe un marco legisla-
tivo que define como debe realizarse el apro-
vechamiento de los recursos genéticos del
pais (ej.. Decision CAN 391 de 1996, decre-
to 1375y 1376 de 2013, resolucion 1348 de
2014), son muy pocos los referentes norma-
tivos existentes sobre la calidad de las mate-
rias primas e ingredientes obtenidos de estos
recursos utilizados en la industria cosmética.
En el marco regulatorio de la CAN, los arti-
culos 3y 4 la decision 516 de 2002, modifica-
da por la decision 833 de 2018 (articulos 4y 5),
referencian cuales son los requisitos norma-
tivos que la region andina establece para los
ingredientes que se utilizan en un producto
cosmeético. Dichos requisitos se asocian hoy,
a que el ingrediente en consideracion se en-
cuentre enlistado en los siguientes referentes
internacionales: FDA, PCPC, CTFA, COLIPA y/o
directivas europeas, e incluye la posibilidad de
que la autoridad nacional restrinja la sustan-
cia o prohiba su comercializacion en caso de
evidenciar alguna novedad sanitaria. Sin em-

bargo, este marco no referencia requistos ba-
sicos explicitos de seguridad, toxicidad y téc-
nicos que las sustancias deben cumplir, por
lo que la industria de ingredientes cosmeéticos
en Colombia debe verificar cuéles son los re-
quisitos internacionales establecidos en el re-
gistro de sustancias quimicas y su aprobacion
como ingrediente en cosmeética.

Uno de los referentes mas completos en
la industria mundial que permite caracte-
rizar una sustancia quimica, y establece los
soportes que requiere para evaluar el nivel
de riesgo que presenta su uso como ingre-
diente en productos de consumo e impacto
en el medio ambiente, es el presentado en
las directivas europeas de registro, evalua-
Cion, autorizacion y comercializacion de sus-
tancias quimicas (REACH) CE 1907:2006 y las
directivas que la modifican y complementan
(directiva CE 1999/ 45 y CE 67/548). Estos
requisitos mitigan los riesgos asociados a la
exposicion de la poblacion a sustancias qui-
micas en el mercado europeo.
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REACH (Consolidacion Directiva CE 1907 / 2006 y otras disposiciones asociadas)

REACH es un reglamento que presenta como
principal objetivo proteger la salud humana
y el medio ambiente, del riesgo que puede
presentar la fabricacion, comercializacion y
uso de las sustancias y mezclas quimicas’.
Parte del principio de que son las empresas,
las primeras responsables en identificar el
riesgo que presentan las sustancias quimicas
que fabrican y comercializan y asi mismo, son
ellas quienes deben determinar cuales son
las condiciones seguras que son requeridas
para el uso correcto de estas sustancias.

El modelo REACH es aplicable a cualquier
tipo de sustancia quimica que sea utiliza-
da ya sea de manera directa 0 como mez-
cla con otras, en productos y articulos etc.,
dentro del territorio de la Comunidad Euro-
pea (incluye los ingredientes utilizados en
otras industrias).

La directriz esta constituida por titulos y
anexos. Dentro de los titulos que la com-
ponen cabe resaltar por su importancia,
en el soporte de las especificaciones téc-
nicas, los siguientes:

Registro (titulo Il): Registro de toda aquella sustancia fabricada/
importada en cantidades iguales o superiores a 1 tonelada/anual.

Evaluacion (titulo VI): Evaluacion de los riesgos para la salud y
el medio ambiente de toda aquella sustancia que suponga un
riesgo conforme a los criterios establecidos para la asignacion
de prioridades.

Autorizacion (titulo VII): Solicitar autorizacion de uso para
toda aquella sustancia considerada altamente preocupante
conforme al Reglamento REACH.

Restriccion (titulo VII): Determinar los usos de las sustancias que
se consideran prohibidos o restringidos cuando supongan un
d riesgo inaceptable para la salud humana y el medio ambiente.



*116- Casos estudio

Las directrices REACH consideran como parte
de la evaluacion del riesgo, el grado de exposi-
cion que presenta el uso de la sustancia quimi-
ca y por ende presenta criterios claros y consi-
deraciones especiales, de acuerdo al volumen
de la sustancia que se pretende comercializar
en el mercado; presentando algunas recomen-
daciones adicionales que se deben cumplir y

e

000 000000

que varian dependiendo de si la sustancia que
se comercializa en un afio es de 1 tonelada, 10
toneladas, 100 0 mas toneladas.

Es posible agrupar la informacion técnica
solicitada en capitulos. Cada capitulo tiene
una o0 mas consideraciones especiales, de-
pendiendo del tipo y de la naturaleza de la
sustancia quimica (ingrediente natural):

Informacion general del solicitante de registro.

|dentificacion de la sustancia.

Informacion sobre la fabricacion y el uso o
usos de la sustancia o sustancias.

Clasificacion y etiquetado.

Orientaciones sobre el uso seguro (informa-
Cion basada en fichas de seguridad).

Informacion sobre la exposicion a sustancias re-
gistradas en cantidades entre 1y 10 toneladas
por afio y por fabricante o importador.

Informacion sobre las propiedades fisicoqui-
micas de la sustancia.

Informacion toxicologica.

Informacion eco toxicologica.
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Como complemento a esta informacion, la ficha/hoja de seguridad debe contar con la si-
guiente informacion (correspondiente a los 16 principios MSDS - de sus siglas en inglés Ma-
terial Safety Data Sheet-):

Identificacion de la sustan-
Cia 0 el preparado y de la
sociedad o empresa.

Identificacion de los peligros.

Composicion/informacion
sobre los componentes.

Primeros auxilios.

Medidas de lucha
contra incendios.

Medidas en caso de
liberacion accidental.

Manipulaciony
almacenamiento.

Controles de la exposicion/
proteccion personal.

Propiedades fisicas
y quimicas.

Estabilidad y reactividad.

Informacion toxicoldgica.

Informacion ecologica.

Consideraciones relativas
a la eliminacion.

Informacion relativa
al transporte.

Informacion
reglamentaria.

Otra informacion.
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La importancia que presenta este referente
como modelo de desarrollo de soportes
técnicos en un ingrediente, radica en va-
rios aspectos. Algunos de ellos son tacitos
como el hecho de ser mandatorio para
el registro e ingreso de la sustancia en el
inventario de sustancias quimicas que se
pueden comercializar en el mercado euro-
peo, otros benefician a los mismos usua-
rios del modelo REACH (fabricantes, impor-
tadores y/o comercializadores) como por
ejemplo la profundidad de la informacion
técnica generada en el proceso de evalua-
cion del riesgo, la evaluacion del “uso pre-

visto” como parte del andlisis del riesgo de
la sustancia quimica, el apoyo en la carac-
terizacion del proceso de manufactura, la
identificacion de requisitos de seguridad
que presenta la sustancia y que son igual-
mente requeridos para la construccion de
la hoja de seguridad, la caracterizacion del
impacto ambiental - por ejemplo eco toxi-
cidad en diferentes ecosistemas (acuatico,
terrestre y aéreo) y biodegradabilidad- de
la sustancia y la consecuente adopcion de
mecanismos de mitigacion del riesgo que
son requeridos para su correcta manipu-
lacion, almacenamiento y uso.

PAT empresas, enfocado en Ingredientes Naturales.

Con el fin de apoyar el proceso de fortaleci-
miento de las capacidades técnicas y de ca-
lidad de la industria nacional de ingredien-
tes cosméticos naturales, Safe+ desarrollo

13

Al

un programa de acompafiamiento técnico
(PAT) compuesto por diferentes frentes de
intervencion, dentro de los que se resaltan
los siguientes:

Construccion de fichas técnicas y hojas de seguridad con so-
portes técnicos y cientificos de ingredientes naturales con
potencial de exportacion.

Apoyo a empresas del sector agricola en la implementacion de
requisitos técnicos de agricultura ecoldgica para la produccion

de bienes que constituyen materias primas para la manufactura
de ingredientes naturales en la industria cosmética.
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Implementacion de programas de Buenas Practicas de Ma-

en China.

nufactura en empresas del sector de ingredientes naturales
(ISO 22716:2006).

Tramite de registro de un ingrediente natural colombiano

Procesos de formacion a actores criticos de la cadena de va-
lor (seguridad de la sustancia, criterios de calidad, evaluacion
de uso de ingredientes en férmulas cosméticas).

Especificaciones técnicas y hojas de seguridad de ingredientes.

Las fichas técnicas y hojas de seguridad de
los ingredientes naturales son puntos claves
en el desarrollo técnico del sector. Estas son
un factor diferenciador del portafolio de in-
gredientes mejorando la oferta en el mundo.
El PAT estructurd un eje de intervencion en
este tema, realizando pilotos de acompafia-
miento técnico en el desarrollo de fichas y
hojas de seguridad a MiPyMEs dedicadas a la
manufacturay comercializacion de ingredien-
tes naturales. Esta linea de apoyo se baso en
el cumplimiento de requisitos técnicos de un
mercado altamente exigente como el euro-
peo, de acuerdo a sus directivas REACH.

El primer paso fue el lanzamiento de una
convocatoria abierta a empresas del sector
de ingredientes naturales, quienes reporta-
ron sus necesidades asociadas con caracteri-

zacion técnica, de calidad y seguridad de los
ingredientes que comercializan en el merca-
do. Estas necesidades se convirtieron en pro-
puestas de intervencion que fueron revisadas
por un comité evaluador, el cual selecciond a
los beneficiarios, teniendo en cuenta, criterios
tales como impacto, pertinencia y oportuni-
dad para el mercado de la propuesta.

Fueron seleccionadas asi cinco empresas,
que postularon los ingredientes a trabajar en
el marco del proyecto (los criterios de selec-
cion de ingrediente estuvieron ligados al po-
tencial de exportacion que presentaban).

Una vez revisada la propuesta y ajustados
los objetivos y alcance del apoyo, se firmo el
acuerdo de cooperacion técnica entre Safe+
y el beneficiario del programa, dando asf ini-
cio al proyecto.
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©
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Dentro del Programa Safe+, se desarrolla un frente de
intervencion asociado al fortalecimiento de la capacidad
de las empresas productoras de ingredientes naturales,
para producir y cumplir con requisitos técnicos y de segu-
ridad solicitados, para el registro, aprobaciony comercia-
lizacion de una sustancia quimica en el territorio europeo.

_J

Construyendo la hoja de ruta

Definidos los objetivos del proyecto con cada
empresa y sus entregables (fichas técnicas y
hojas de seguridad), se desarrollé un proceso
siguiendo el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verifi-
car y Actuar). En términos generales, el proceso
incluyo varias actividades, dentro de las cuales

Actualizacién ficha técnica
y hoja de seguridad

Verificacion

1. Andlisis: Toxicidad, Eco
toxicidad, seguridad,
eficacia, caracterizacion,
fisico-quimica, micro-
bioldgia y de contami-
nantes quimicos.

2. Tiempo de vida Util: re-
actividad y condiciones
envase.

se destacan la generacion de un diagndstico,
elaboracion de un plan de trabajo, realizacion
de una profunda revision bibliografica, ejecu-
cion de pruebas complementarias, evaluacion
de los resultados obtenidos y ajuste de los do-
cumentos (ficha técnica y hoja de seguridad).

Planeacion

1. Seleccion del modelo REACH

2. Acuerdo de cooperaciontéc-
nica entre las partes.

3. Construccion herramienta
de diagnostico.

4. |dentificacién de oportunida-
des de mejora y brechas.

5. Generacion de plan
de trabajo.

Ejecucion

1. Estado del arte: Investigacion
y revision bibliografica.

2. Concepto de ingrediente
(Evaluacion de concepto
con asesor de seguridad
y eficacia)

3. Proceso de manufactura: Eva-

luacion criterios de calidad.
. Estandarizacion de proceso.
. Pruebas de estabailidad.

[GARAN

Hoja de ruta PAT proyecto de intervencion construccion de ficha técnica y hoja de seguri-

dad de ingredientes naturales.



Diagnostico

El diagnostico parti¢ de la comprension de los
requisitos técnicos que presenta REACH vy las
directivas europeas que lo complementan (gj.
EC 1999/45). Estos requisitos fueron converti-
dos en criterios de evaluacion, a los cuales se
les aplico una escala de calificacion para cons-
truir la herramienta de diagnostico que permi-
ti6 asignar una calificacion objetiva de la infor-
macion presentada por cada empresa.

Sugerencias:
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El trabajo de campo asociado al diagndstico, in-
cluyé no solo la revision de la ficha técnica y hoja
de seguridad del ingrediente natural, sino toda
la informacion técnica asociada, rotulos, fichas
técnicas y hojas de seguridad de materiales
base, controles y rangos de calidad en la manu-
factura del ingrediente, soportes de estabilidad
y compatibilidad, usos propuestos, soportes
que respaldan uso, toxicidad y ecotoxicidad.

Traduzca los requisitos técnicos establecidos
en el referente, en criterios de evaluacion y
establezca una escala de calificacion donde
pueda ponderar la informacion evaluada de
acuerdo a estos criterios.

B\—/

/'\ O0000000000
Oo0000000000

< Oo00000000D
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CUESTIONARIO FICHA TECNICA BASADO EN REACH EXTRACTO DE
PULPA DE ASAI ("EUTERPE OLERACEA” FRUIT EXTRACT)
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| Imagen de la herramienta diagnostico utilizada
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Con base en esta informacion, se realizd una en REACH vy los 16 principios asociados a
evaluacion completa de las brechas existen-  ficha técnica de seguridad de una sustan-
tes y oportunidades de mejora del ingredien-  cia quimica. Con ello se evidencio el nivel de
te, de acuerdo a los requisitos establecidos cumplimiento de cada proyecto.

Modelo de presentacion de resultados de diagnoéstico. Construccion ficha técnica y hoja
de seguridad.

FICHA TECNICA EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

No cumple l Cumple

% CUMPLIMIENTO FICHA TECNICA POR ITEM
EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

0% 20% 40% 60% 80% 100%
I

Informacién general del

9
solicitante de registro 100%

Identificacion de la sustancia I 6%

| | |
| | |
| | |
| | |
I I I
Informacién sobre la | | |
fabricaciony el uso de la 0% | | \
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |

sustancia
Clasificacion y etiquetado 0%

Orientaciones sobre 64%
el uso seguro
Informacién sobre la

exposicién a sustancias
(1a10Ton)

Informacién sobre las
propiedades fisicoquimicas
de la sustancia

Informacién toxicolégica 0%

Informacién eco toxicoldgica 0%



Informacién de la sustancia y
de la sociedad o empresa

Identificacion de los peligros

Composicién/informacion
sobre los componentes

Primeros auxilios

Medidas de lucha contra
incendios

Medidas en caso de liberacién
accidental

Manipulaciény
almacenamiento

Controles de la exposiciéon/
proteccién personal

Propiedades fisicas y quimicas

Estabilidad y reactividad

Informacién toxicoldgica

Informacién ecoldgica

Consideraciones relativas a la
eliminacién

Informacion relativa al
transporte

Informacion reglamentaria

Otra informacion

0%

0%

INFORMACION PARA HOJAS DE SEGURIDAD
EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

CUMPLIMIENTO HOJA DE SEGURIDAD
EUTERPE OLERACEA FRUIT EXTRACT

20% 40% 60%

No cumple Hl Cumple

80%
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100%
I

100%

100%

100%

100%

100%

|
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El diagndstico permitié identificar el nivel de cumpli-
miento dentro del marco europeo, de las fichas técnicas
y hojas de seguridad de las empresas beneficiadas por
el programa. En promedio el valor obtenido fue de 38%.

Una vez identificadas las brechas en cada pro-
yecto, el consultor de calidad construye el plan
de trabajo con cada empresa, con el fin de ga-
rantizar que esté adaptado a las necesidades

0

1. Revision bibliografica

“A/I

2. Analisis/ Inversion de equipos

de cada organizacion. El documento es aprove-
chado para definir responsabilidades y estable-
cer la proyeccion presupuestal. Las actividades
fueron agrupadas en los siguientes frentes:

3. Capacitacion

),

4. Documentacion

Sugerencias:
Agrupar las actividades que hacen parte del plan de
J——— trabajo en lineas de intervencion, permite durante
R el seguimiento, identificar facilmente los cuellos
I de botella que se generan, los puntos de especial
—— atencion y hacer una presentacion gerencial de los
avances obtenidos en el proyecto.
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Cada frente cuenta con criterios de evaluacién, los
cuales se relacionan en la siguiente figura:

I Mapa conceptual de las actividades y criterios abordados dentro de los planes de trabajo.

Frentes de trabajo FT/HS Ingrediente natural

o o
£

Revision

Bibliografica [— Capacitacion —X
Caracterizacion Usosy Toxicidad y Evaluacion de Requisitos
quimica aplicaciones seguridad ingredientes técnicos, de
en formulas seguridad y
k j cosméticos calidad
Bases
Articulos de datos
cientificos reconocidas

2 @
Al )

Analisis/ Documentacion
[ Inversion Equipos X [— —X
Evaluacion Evaluacion Ficha técnica HOja‘ged
necesidades Fjecucion método de seguriaa
analiticas. andlisis andlisisy

Asesor experto laboratorio
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Ejecucion y seguimiento al plan de trabajo

La consolidacion de la informacion técnica
requerida en proyectos de construccion de
fichas técnicas y hojas de seguridad, parte de
una sencilla necesidad como lo es conocer el
ingrediente en todos los aspectos, técnico,
de seguridad, toxicidad e impacto ambiental.
Por ello fue importante arrancar en el pro-
yecto con una profunda revision bibliografi-
ca de estudios previos, tanto del ingrediente
como de sus materiales base. Esta actividad
de consulta en bases de datos y articulos
cientificos de fuentes confiables y de calidad,
permite robustecer los documentos técnicos
(hoja de seguridad y ficha técnica).

La investigacion en el marco del PAT, arran-
co definiendo el rol y los usos propuestos del
ingrediente en las formulaciones cosméticas,
asi como los antecedentes de uso y composi-
cion que presenta y con ello poder entender
la naturaleza del ingrediente (activos, margen
de seguridad, nivel de riesgo a la salud y al
medio ambiente, consideraciones especiales

Sugerencias:

en su almacenamiento, transporte o mani-
pulacion, consideraciones especiales en la
manufactura, etc.). Esta informacion permitio
realizar un analisis del potencial riesgo que
presenta el ingrediente en su uso, establecer
recomendaciones, evidenciar oportunidades
de mejora y ajuste en la formula del ingre-
diente, entre otros. También se incluyeron
aspectos revisados en antecedentes, que
fueron complementados con la ejecucion de
pruebas evidenciadas como necesarias.

La ejecucion de las pruebas complemen-
tarias a la revision bibliografica, no siempre es
una tarea facil para una organizacion pequefia,
y la complejidad y nimero de las mismas au-
menta en la medida que el ingrediente sea mas
novedoso. El programa Safe+ apoy0 el desa-
rrollo de muchas de estas pruebas, para lo cual
desarrolld toda la logistica requerida (desde la
busqueda del laboratorio, hasta la seleccion de
los métodos de analisis, el envio de muestras y
la revision de los resultados obtenidos).

Es importante en este punto evaluar si la informa-

cion es de libre uso o si requiere algin tipo de au-
torizacion previa a su utilizacion. Los datos de libre
utilizacion conllevan una reduccion importante en

el nimero de pruebas y constituyen términos de
referencia de los estudios a ejecutar.



Identificacion de las pruebas de ensayo

A partir del diagndstico hecho, fue posible iden-
tificar los vacios en cuanto a informacion téc-
nica y el analisis de esta informacion permitio
evidenciar, en muchos casos, la poca claridad
del empresario frente al concepto propues-
to en su ingrediente, su funcion y el valor que
agrega a las formulas cosméticas que lo utili-
cen, asi como la inexistencia o poca evidencia
técnica de su eficacia. Por ello, los planes de
trabajo partieron en todos los casos de realizar
la revision bibliografica antes mencionada para
lo cual, se construyd una plantilla que convir-
tio cada requisito establecido por REACH en
un elemento de busqueda; la plantilla le permi-
tio al beneficiario direccionar su investigacion,
caracterizar el ingrediente, establecer / confir-

Nombre del Proyecto ACEITE DE SEMILLAS DE SACHA INCHI
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mar o corregir el concepto propuesto como
identidad al ingrediente, el rol en una férmu-
la cosmética, explorar frente a los activos que
presenta y el nivel en que se encuentran otros
usos propuestos, etc.

Adicionalmente, el formato permitio calificar
la calidad de las fuentes consultadas y sensibi-
lizar a los empresarios y a su personal técnico
sobre laimportancia de la informacion cientifica
en el desarrollo de un ingrediente y cémo esto
afecta el cumplimiento de un requisito técnico,
y de las pruebas requeridas a nivel de innova-
ciony desarrollo (I&D) para completar las fichas
técnicasy hojas de seguridad cuando no existe
un referente (por ejemplo a nivel quimico, mi-
crobioldgico, toxicoldgico, entre otros.).

REVISION BIBLIOGRAFICA

Nombre cientifico

Plukenetia volubilis
de la planta

Fuente/Parte Material Ve-
getal utilizado en la extrac-
cién del ingrediente natural

Semillas

Procedencia: corresponde a
material vegetal de cultivos de
diferentes zonas geogréficas?

Putumayo / Caqueta / Huila

Vehiculo de extracciéon

(Solvente) No aplica

Proceso de extraccion Prensado por expellet

Los indigenas secoyas, candoshis,amueshas, cashibos, dapanahuas y boras, consu-
men las semillas tostadas para recuperar fuerzas y como reconstituyente para el
trabajo, con su aceite frotan su cuerpo para curar dolores musculares y reumaticos.
Las ancianas mayorunas, chayuitas, campas, huitatotas, chipibas, yaguas y boras,
mezclan el aceite con la harina de las semillas para preparar una crema especial
para revitalizar y rejuvenecer la piel. (1).

El aceite de las semillas de Sacha Inchi es reconocido por su alto contenido en acido
alfa linolénico es de 42% a 52% (2), (3), (4))

El 4cido alfa linolénico, ejerce un efecto antiapoptético de este modo puede ser
considerado potencialmente Util para el tratamiento de complicaciones cardiovas-
culares y en el tratamiento de diabétes. (5)

(1) Flores, D; Lock O. (2013) “ Revalorizando el
uso milenario del Sacha inchi (Plukenetia volu-
bilis L.) para la nutricion, la salud y la cosmética.
Revista de fitoterapia. Volumen 13 (1). Pagina
23 a 30. Pera.

(5) Zhang, W. ; Wang, R.; Hans, S.F,; Bu L, Wang,
SW, Ma, H. (2007). “Alfa linolenic acid attenuates
hgh glucose induced apoptosis in cultured hu-
man umbilican vein endothelial cell via Pi3K/Akt/
sNOs pathway.” Nutrition. 23(10). Pag. 762-770

Usos etnobotanicos
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Informacién Bibliografica

Requerida

IDENTIFICACION DE LA SUSTANCIA

Conclusién de la revision

Fuente informacién Biblio-
grafica

Calidad de

Soporte*
Exclusivo
ONUDI

CONCEPTO se
puede utilizar
0 no como
soporte de
Ficha Técnica

Nombre u otro identificador

cuando exista).

Inchi oil in select foods".
GRAS. P4g.15-130 EEUU

. PLUKENETIA VOLUBILIS SEED OIL COSING/ CIR Conforme Si
de la sustancia o mezcla
— — Perti Anadlisis de laboratorio Cha-
Py esul los ‘odo = N
Nombre de acido 2016Cha.  Utilizado NTP151400  CIR NTP ([C)aLst:n(IJ m'o'rro Benavides (2,01 6). )
graso i 2016 (éo$2; Diciembre . Avalquimicos Se evaluara
Acido Palmitico A0CS C. Certificado 39969. contenido,
3,08 3,7-4,40 4,72 NR 3,7-4,40 36 2. Burnett, C,; Fiur, M.M; con el finde
(C16:0) CE1-62 ; El rango . .
. Bergfel, W.F,; Belsito, D.V.; depende desaria especi-
Acido Esteérico AOCS Hill RA:! | o fibyas ficacio
¥ . 1,81 2,532 333 NR 2,5-32 29 ill, RA; laasen, C.D,; Libe icacion.
Perfil de &cidos grasos, en 1,22, (€18.0) CE1-62 ler, D.; Marks, | M.; Shank, del cultvo Temporak-
el caso de extracto glicdlico 3.5, ) AOCS RIC. Slaga, T Syneder momento mente se
m identifi ' 7 Acido Oléico (C18:1) 6,63 94144 1046 10 94144 85 s b s : de cosecha tese
compuestos identificados 3 o CE1-62 P.W. Andersen, FA.(2017). | '~ " relacionara
Adio Linoléico 3496 AOCS o 8384 3764 356 328384 339 “Safety assesment of Plant cogs cha especificacion
(€18:2) CE1-62 Derived Fatty Acid oils". pendiente
Acido Linoléi AOCS i i- i i
cido Linoléico 5205 4248 4896 464 420480 502 International Journal of toxi conf}rrnauonI
(€18:3) CE1-62 cology. Vol 36 (Supplement analisis propio.
. AOCS 4 -
Acido Araquidico 0,05 00,1 009 NR 0010 NR 3). pag. 515 - 1295. Estados
CE1-62 Unidos. Tabla 4
Nombre o nombres que Se trata de
figuran en la nomenclatura ina mezcla No se puede
de la IUPAC; INCI name u otro . . - de com- .
. 211 No existen otros nombres reconocidos IUPAC, mezcla de cidos grasos y tocoferoles | N/A relacionar en
nombre o0 nombres quimicos puestos ) P
. . ficha técnica
internacionales. De las sustan- presentes
cias que lo componen. en el aceite.
(1) Flores, D; Lock O. (2013)
“ Revalorizando el uso
Otros nombres (nombre milenario del Sacha inchi
. . Aceite de semillas de Sacha Inchi, Aceite de Sacha Inchi, Sacha Inchi seed oil, Aceite (Plukenetia volubilis L.)
comun, nombre comercial, 2.1.2 . o Conforme
. de Mani de Monte. para la nutricién, la salud
abreviatura). e :
y la cosmética. Revista de
fitoterapia. Volumen 13 (1).
Pagina 23 a 30. Perti.
https://www.guidechem. . )
Numero EINECS o ELINCS ’ Incluir en ficha
) 213 273-313-5 (Para grasas, aceites vegetales) com/products/68956-68-3. Conforme P
(cuando exista y proceda). técncia
html
Nombre CAS y nimero CAS . . S
Y 214 No asignado por el momento a aceite de sacha inchi N/A N/A N/A
(cuando exista).
Activos de interés:
A q z A Peso molecu- :
Activos de interés en el aceite Resultado Biografia
lar (g/mol)
Acido Linoléico Omega 3 42-50% AOCS CE1-62 Gutierrez L et al (2011)
Acido linoléico Omega 6 32-38% AOCS CE1-62 NTP 151.400
Delta y Gama Tocoferoles (mg/kg) 2089 AOCS CE1-62 Mc Coll, D.;Phelps, H. (2005)
R Sitoserol (mg/100g de aceite) 139,5 AOCS CE1-62 Mc Coll, D.;Phelps, H. (2005)
Stigmasterol (mg/100g de aceite) 68,9 AOCS CE1-62 Mc Coll, D.;Phelps, H. (2005)
Campesterol (mg/100g de aceite) 17,5 Mc Coll, D.;Phelps, H. (2005)
) Mc Coll, D.; Phelps, H.
Eérmula molecular y estructu- A5 Avenasterol (mg/100g de aceite) 13 Mc Coll, D.;Phelps, H. (2005) (2005). “ Gras Determina- . )
N o . ) Incluir en ficha
ral (incluida la notacion Smiles, | 2.2.1 Esteroles totales (mg/100g de aceite) 247 AOCSCE1-62  Mc Coll, D.;Phelps, H.(2005) || tion for the use of Sacha Conforme

técncia




Imagen parcial de plantilla utilizada para re-
vision bibliografica. Es importante resaltar en
ella, el parametro de busqueda relacionado
en el documento con el requisito REACH, la
necesidad de redactar con conclusion de fuen-
tes consultadas, referenciar las fuentes de la in-
formacion, el concepto del consultor (experto
técnico) y la definicion de proximos pasos.

Una vez se identificaron las dudas y los po-
tenciales beneficios del ingrediente y se cru-
z0 la oferta revisada de valor del ingrediente,
con la experiencia que cada empresa poseia
en ese momento del mercado, se abrid un

Exploracion de laboratorios de soporte

La busqueda de laboratorios para ejecutar
los estudios requeridos no fue sencilla y en
ella fue necesario establecer los términos de
referencia para la licitacion. Estos incluyeron
como puntos de evaluacion la certificacion en
Buenas Practicas de Laboratorio (ISO 17025/
OCDE), implementacion de Buenas Practicas
Clinicas (ya que algunas pruebas requerian
personas en la evaluacion), experiencia en
el mercado, acreditacion del método de en-
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espacio de discusion con un experto técnico
y cientifico reconocido en pruebas de efica-
Cia y seguridad (profesional con alto nivel de
experiencia, conocimiento y dominio en el
tema), quien fue contratado desde el progra-
ma Safe+. Este elemento ayudo a aclarar du-
das existentes sobre las caracteristicas de las
pruebas requeridas y establecio, en conjunto
con el Consultor de Calidad asignado al pro-
yecto, la bateria de pruebas requeridas (tipos
de ensayo, método de referencia, recomen-
daciones a tener en cuenta para la prueba,
etc.) para cumplir el modelo REACH.

sayo (para lo cual se compartio el referente
requerido), costo de la prueba, tiempos de
respuesta requeridos, entre otros. De este
primer filtro se seleccionaron las propuestas
que participaron en la convocatoria.

Para la evaluacion de las propuestas, se
convoco a 3 expertos, quienes de manera
confidencial e independiente, calificaron en
una escala de 1 a 5 cada una de ellas, bajo
los siguientes criterios:

1. Entendimiento de los términos de referen-
Cia (alineacion de la propuesta presentada
con los términos de referencia establecidos).

2. Experiencia en el desarrollo de la prueba
(al menos 5 afios).
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3. Acreditaciones en el ensayo y/o certifica-
ciones que presenta el laboratorio.

4. Tiempo de respuesta.

5. Asi mismo para cada ensayo, se evaluo
la metodologia propuesta por los labora-
A torios ofertantes.

Los resultados fueron consolidados por el tién del PAT (UGP), para la seleccion y apro-
Consultor Nacional, quien realizé la presen- bacion de laboratorios como de los métodos
tacion de los mismos ante la Unidad de Ges-  de andlisis requeridos en el proyecto.

Manufactura del ingrediente y su impacto en las especificaciones técnicas

El desarrollo del proyecto permitio evidenciar  truccion de las fichas técnicas y hojas de segu-
otras falencias adicionales a las analiticas, que  ridad, dentro de estas falencias, se identifica-
era necesario corregir como parte de la cons-  ron las siguientes:

a9
|
—

1) Falta de estandarizacion del proceso de manufactura: do-
cumentacion de la formula maestra (incluye materias primas,
lote minimo, equipos requeridos, definicion controles de pro-
ceso, rangos de control de parametros de evaluacion, desa-
flo especificaciones en lotes manufacturados).

X
2.8
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) 2) Falta de claridad sobre el tipo de presentaciones comer-
Ciales ofrecidas al mercado (las empresas no tenfan criterios
establecidos en la seleccion del envase utilizado, ej.: com-
posicion, forma, barrera a la luz), por lo que fue necesario

desarrollar pruebas de estabilidad y/o ejecutar analisis a las

muestras de retencién almacenadas, con el fin de verificar
cumplimiento de las especificaciones técnicas de calidad.

|

|

3) Etiquetas no coherentes con ficha técnica, hoja de segu-
ridad e informacion requerida: inclusion de nuevos campos
para algunas (ej.. precauciones, contenido neto, adverten-
cias, simbolos de seguridad), ajuste de frases de seguridad
(actualizadas segun resultados y conocimiento adquirido del
ingrediente), cambio ajuste INCI NAME establecido para el in-
grediente. En los casos donde se presentaba un beneficio en
la etiqueta, realizar ajuste de acuerdo a resultados obtenidos.
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Formacion: Capacitando a los actores de la cadenay mipymes de la Industria

de Ingredientes Naturales

En paralelo a los pilotos de acompafia-
miento técnico a empresas seleccionadas,
el programa Safe+ establecid espacios para
la formacion de actores de la industria de
ingredientes cosméticos naturales en te-
mas de calidad, evaluacion de seguridad
en el uso de ingredientes cosméticos, ten-
dencias regulatorias de la industria cosmé-

tica (incluyendo sus ingredientes), etc. Adi-
cionalmente elabord publicaciones sobre
el desempefio del sector de ingredientes
cosméticos naturales, con el fin de sensibi-
lizar y formar a la industria de ingredientes
en aspectos técnicos y en las oportunida-
des de negocio asociadas a este segmento
en el mercado internacional.

I Memorias cursos y publicaciones asociadas a calidad.



Dentro de los resultados obtenidos en este

eje, se encuentran los siguientes:
562 capacitados

Bogota
Cali

Medellin
Casanare (Yopal,
Paz Ariporo)
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12 Cursos de for-
macion asociados

a ingredientes
natruales para
uso cosmético

Resultados obtenidos proyecto acompanamiento mipymes FTy HS

Los niveles de cumplimiento que se muestran a continuacion
corresponden al resultado de la intervencion en el desarrollo

de fichas técnicas (FT) / Hojas de seguridad (HS) :

I Principales cifras obtenidas en la intervencion.

®
38% = L
Cumplimiento inicial Ficha técnica y MSDS
promedio soportes empresas
técnicos Unién Europea integrales

naturales

96% Cumplimiento
promedio soportes
técnicos Unidn
Europea

10 Fichas técnicas y
MSDS mejoradas

9 Fichas técnicas y MSDS
listas para el mercado
europeo

77 Pruebas
de laboratorio
ejecutadas
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Asi mismo, se evaluaron en términos genera-  durante el acompafiamiento técnico provisto
les los procesos de formacion brindados tan-  por el Consultor Nacional de Calidad con los
to a nivel de formacion especializada, como  siguientes resultados:

CONOCIMIENTO DE REQUISITOS TECNICOS Y EVALUA- CONOCIMIENTO CRITERIOS REQUERIDOS PARA LA CONS-
CION DE SEGURIDAD DE INGREDIENTES NATURALES, TRUCCION DE FICHA TECNICA Y HOJA DE SEGURIDAD
EMPRESAS BENEFICIARIAS PAT. INGREDIENTES NATURALES MODELO REACH
4 4
Z 3 2 3
(%] )
g 2 g 2
= 1 & |
H+ H+
BAJO MEDIO SUPERIOR EXCELENTE BAJO MEDIO SUPERIOR EXCELENTE
DOMINIO DE TEMA DE EMPRESA DOMINIO DE TEMA DE EMPRESA
l DIAGNOSTICO B CIERRE DE PROYECTO l DIAGNOSTICO B CIERRE DE PROYECTO

Resultados de evaluacion del nivel de conocimiento adquirido por mipyme durante el
desarrollo del proyecto. Se evidencia en todos los casos una percepcion positiva en las
competencias y habilidades adquiridas por las empresas.
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Primeros impactos: Cifras socioecondmicas

Con el fin de evaluar el impacto preliminar del
apoyo en relacion a especificaciones técnicas
de los ingredientes naturales, se realizd una

Inversion en

desarrollo

Ventas totales

Nudmero de paises a
los que exporta

caracterizacion de las cifras socio econdmicas
presentadas por las empresas durante el ciclo
de vida del PAT (afio 2015 a 2017).

@ Empleados

Participacion mujer en
puestos de trabajo

I Cifras socio economicas 2015-2017, presentadas por MiPyMEs que participaron en el pro-

ceso de acompafiamiento técnico.

En todos los casos se evidencid un impacto
positivo en ventas y desarrollo de nuevos
mercados. Notese igualmente la proporcio-
nalidad entre inversion en calidad y desarro-
llo e incremento en ventas tanto en numero

como paises destino. Asi mismo se evidencio
un aumento en el nimero de empleos gene-
rados al interior de la organizacion y el au-
mento de la participacion de la mujer en las
diferentes posiciones de la compafiia.
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Analisis de impacto

Dentro de la informacién consolidada en el
analisis preliminar de impacto, se evidencio
que las organizaciones adaptaron rapida-
mente el nuevo modelo en el desarrollo de
Sus nuevos proyectos (por ejemplo uso de
herramienta revision bibliografica, uso de
modelo de ficha técnica y hoja de seguridad
construidas). También se evidencidé un cam-
bio profundo en el conocimiento ligado al
disefio de un ingrediente natural cosmético
y a las consideraciones asociadas al mismo,
desde la revision de antecedentes y carac-
terizacion previa a definir una identidad del

ingrediente, hasta la definicion de la baterfa
de pruebas requeridas como complementa-
rias. Entre estas pruebas se cuentan pruebas
de toxicidad, mutagenicidad, eco toxicidad, so-
portes de eficacia, caracterizacion fisicoquimi-
Ca, seleccion de materiales de envase mediante
criterios técnicos (reactividad del ingrediente,
condiciones de almacenamiento y transporte) y
asignacion de la vida Util del producto a partir
de estudios de estabilidad, ejecucion de prue-
bas de aplicacion cosmética, validacion del uso
sugerido, estandarizacion del proceso de ma-
nufactura, entre otros.

PR X KX
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