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Las empresas del sector biofarmacéutico, histéricamente han estado estrictamente regidas por requisitos regulatorios
de Buenas Practicas de Fabricacion y mas recientemente han ido incorporando los principios de las Normas 1SO
para estructurar los sistemas de gestion de la calidad. En el contexto cubano, no en todos los casos los sistemas de
gestion de calidad logran un enfoque hacia el éxito sostenido ni la sinergia con el cumplimiento de los estandares o
caracteristicas distintivas de las Empresas de Alta Tecnologia (EAT) del sector biofarmacéutico. Si bien la Norma
Internacional 1SO 9004:2009 constituye un punto de partida importante, que proporciona ayuda para conseguir el
éxito sostenido y sugiere herramientas para la evaluacién del nivel de madurez de los sistemas de gestion en el camino
hacia la excelencia operacional; aiin no ha sido asumido de forma consciente por las EAT, debido en lo fundamental
a que dista de las particularidades del sector. Es asi que en este trabajo se presenta por primera vez un nuevo disefio
de instrumento (Encuesta para Evaluacién del Nivel de Madurez del Sistema de Gestion de Calidad Total de una
EAT) para evaluar el nivel de madurez del sistema de gestion de calidad en estas empresas, complementado con
otro instrumento (Encuesta para Evaluacion del Nivel de Madurez del Sistema de Calidad Farmacéutico) especifico
para el sistema de calidad farmacéutico. Ambos incluyen elementos referidos a los principios de gestion de riesgos
y resiliencia y al mismo tiempo consideran la pertinencia de disponer de una herramienta que se acerque en justa
medida a las particularidades de estas organizaciones.
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Introduccioén

En el mundo actual, las organizaciones se desenvuelven
en un escenario complejo, exigente y en constante
cambio, en el cual un enfoque de gestion de la calidad
es vital.

El éxito sostenido se logra por la capacidad de las
organizaciones de satisfacer las necesidades y expectativas
de los clientes y de otras partes interesadas, a largo plazo
y de un modo equilibrado. Puede lograrse ademas
mediante la gestién eficaz de la organizacion, mediante
la toma de conciencia del entorno de la organizacion,
mediante el aprendizaje y a través de la aplicacion
apropiada de mejoras, innovaciones o ambas (1).

Esta insercion cada vez mas creciente en el entorno
empresarial de los elementos relativos al aprendizaje,
la mejora continua y la innovacién, la gestién del
riesgo y cambio, las partes interesadas integrados a
la investigacion cientifica, el desarrollo de nuevos
productos y una gestion comercial directa con énfasis

* Ingeniera Industrial, Méaster en Ciencias, Tecnologo ler Nivel.
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en la exportacién, son caracteristicas propias de la
denominada Empresa de Alta Tecnologia (EAT) (2);
término que Cuba comienza a ser utilizado en los
documentos fundacionales de la Organizacion Superior
de Direccion Empresarial BioCubaFarma, que agrupa
en su seno las empresas cubanas del sector de la
biotecnologia, la industria farmacéutica, de diagnosticos
y dispositivos médicos (3).

Las empresas de este sector biofarmacéutico,
histéricamente han estado estrictamente regidas
por requisitos regulatorios de Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF), los que en muchos casos han asumido
la responsabilidad no solo de obtener productos con la
calidad, seguridad y eficacia requeridas, sino también
y mas recientemente regulado, de los sistemas para la
gestion de su calidad (4).

Sin embargo, no en todos los casos este sistema de
gestion de calidad es enfocado hacia el éxito sostenido,
ni se logra establecer una relacién armonica entre el
nivel de desarrollo tecnol6gico, el cumplimiento de
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los requisitos de las BPF, los requerimientos para los
sistemas de gestion de calidad y el cumplimiento de los
estandares o caracteristicas distintivas de las EAT.

La existencia de una norma internacional, ISO
9004:2009, que proporciona ayuda para conseguir
el éxito sostenido para cualquier organizacion y que
sugiere herramientas para la evaluacién del nivel de
madurez de los sistemas de gestion en el camino hacia
el éxito sostenido, es un punto de partida importante
gue aun no ha sido asumido de forma consciente por las
EAT. Esto obedece al alcance general del instrumento
recomendado por la norma, que dista en alguna medida
de las particularidades de este tipo de organizaciones
en el sector biofarmacéutico, por lo que contar con
un instrumento capaz de medir el nivel de madurez
del sistema de gestion de calidad para las EAT en este
sector, que integre los principios de gestién de riesgos,
resiliencia y los elementos definidos en la Guia ICH
Q10, proporcionaria a la organizacién una herramienta
concreta para la identificacion de acciones de mejora
continua en el camino hacia el éxito sostenido.

En consecuencia, surge la necesidad de disefiar los
instrumentos para evaluar el nivel de madurez del
sistema de gestion de calidad en EAT del sector
biofarmaceéutico.

Método

El estudio se bas6 en la consulta, analisis y estudio
de diferentes fuentes bibliogréaficas relacionadas con
los aspectos de gestién de calidad, éxito sostenido,
excelencia, cultura de calidad, resiliencia y madurez de
los sistemas de gestion (5-8).

En todas ellas se encontraron convergencias sobre el
papel rector que juegan los sistemas de calidad, apegados
a la estrategia de las organizaciones, y en permanente
evolucion hacia un estado superior de desarrollo
denominado excelencia. Fueron consultadas las normas
de 1SO de Gestion de Calidad y Exito Sostenido, las
BPF nacionales y de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), asi como las guias ICH (9, 10).

De cada una de las fuentes fueron extraidos los aspectos
mas importantes y analizados para seleccionar los que
fueran aplicables en la presente investigacion.

A partir de la consulta a expertos y la tormenta de ideas
(11-13) se sometieron a consideracion las propuestas de
los diferentes instrumentos de evaluacion asi como de
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los elementos claves y los criterios para los diferentes
niveles de madurez (14, 15).

Para el disefio del instrumento de evaluacion de los
elementos claves se tom6 como base el propuesto por
la norma 1SO 9004:2009, el cual fue enriquecido con la
inclusion de otros elementos referidos a los principios
de gestion de riesgos y resiliencia (16, 17).

Se disefio ademas un instrumento especifico para evaluar
el sistema de gestion farmaceutico, tomando como base
los elementos definidos en la Guia ICH Q10.

La definicion de elementos claves a medir en cada
instrumento se basé en el cumplimiento de los principios
establecidos en: las normas 1SO de Gestidn; las guias
para los Sistemas de Calidad farmacéuticos; las guias
para la gestion del riesgo y en la resiliencia.

Para ambos instrumentos se consider0 una escala de
5 niveles de madurez, donde a cada nivel se le asigno
la siguiente interpretacion, tomando como base la
propuesta por la 1ISO 9004:2009, asi como elementos
introducidos por los autores.

Nivel 1. Nivel Bésico

Nivel 2. Nivel de Entendimiento de los Procesos
Nivel 3. Nivel de Crecimiento

Nivel 4. Nivel de Consolidacion

Nivel 5. Nivel de Mejor Préctica

Se defini6 ademas que a cada elemento clave le
corresponde un solo nivel de madurez.

Una vez definidos para cada instrumento los elementos
clavesy los niveles de madurez, se procedié a definir los
criterios para establecer las frecuencias de evaluacion y
las formas de medicion. En este Gltimo caso se establecio
que la medicidn de los resultados puede efectuarse por
elemento clave, por criterio o del sistema en su conjunto.

Resultados y Discusion

Como resultado se logrd disefiar un instrumento capaz
de medir lo méas ajustado posible a las condiciones de
las EAT, especificamente del sector biofarmacéutico, el
nivel de madurez del sistema de gestion de calidad en
este tipo de organizaciones.

Se definieron los elementos claves a tener en cuenta para
cada nivel. Para ello se tuvo como objetivo alcanzar un
adecuado equilibrio entre los principios establecidos en
las normas de gestién de la familia 1ISO 9000, de los
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sistemas de calidad farmacéuticos, la administracién del
riesgo y la resiliencia.

Entre todos estos se identificaron puntos en comun que
constituyeron la base para la definicion de los elementos
claves:

« La definicion de elementos estratégicos y de politicas.

« |dentificacion de los elementos distintivos de los
procesos claves de la organizacion.

* Relacion de recursos materiales, financieros y humanos
para el logro de las estrategias y objetivos planteados.

 Definicion de acciones encaminadas a la mejora
continua, la innovacion y el aprendizaje.

De la relacion armonica y equilibrada entre principios
y elementos en comun, resultdé la definicion de los
elementos claves a considerar para los elementos de
autoevaluacidn, los cuales se muestran en la Figura 1.

A partir de la definicion de la necesidad de
establecimiento de una relacion armonica y equilibrada
entre los principios y los elementos se disefi6 un
instrumento para las industrias de alta tecnologia, el
cual concibe un instrumento global (calidad total) a
nivel de toda la organizacion, y otro para el sistema de
calidad farmacéutico. Esto obedece al papel rector que
juegan en este tipo de organizaciones los sistemas de
gestion de calidad y su papel determinante en el éxito
sostenido y la excelencia. El instrumento para evaluar el
nivel de madurez del Sistema de Calidad Total concibid
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inicialmente 14 elementos claves estructurados segln se
muestra en la Tabla 1. Como resultado de la consulta
realizada a los expertos para evaluar su factibilidad como
elementos claves, se decidié mantener los 14 elementos
propuestos para el instrumento de evaluacion.

Con respecto a los criterios de cada elemento en
cada nivel, éstos fueron concebidos a partir de las
recomendaciones realizadas en la norma 1SO 9004:2009
y de los autores.

Se fij6 como objetivo que el criterio fuera capaz de medir
un estado desde el nivel basico para cada elemento,
evolucionando de forma racional hacia el entendimiento
de los procesos, el crecimiento, la consolidacion y
el objetivo final de la excelencia. De esta forma se
establecié para cada nivel y cada elemento el criterio
que mejor representara el estado a evaluar.

De la consulta realizada a los expertos se obtuvo
como resultado que todos consideraron procedente los
criterios propuestos y realizaron sugerencias a la forma
de expresar algun criterio para el nivel y el elemento,
de forma tal que pudieran estar mas alineados con las
caracteristicas propias de las empresas de alta tecnologia
como se muestra en la Tabla 2.

Se obtuvo en primer lugar el resultado del analisis para
los elementos claves asociados a la gestion.

Como puede apreciarse la propuesta de criterios permite
medir comoes laevolucion de los elementos de gestion de
sistemas reactivos y autocraticos, basados en la atencion

Elementos claves
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Fig. 1. Relacidn entre principios y elementos
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a productos y tomando en cuenta muy basicamente los
objetivos y preocupaciones de los trabajadores, a formas
de gestidn que van ganando en enfoque a proceso, con
equilibrio entre las partes interesadas, valorizando el
papel del desempefio, el intercambio sisteméatico de
informacion en un funcionamiento flexible, agil y en
continuo desarrollo.

A continuacion se establecieron los criterios para los
elementos Recursos y Procesos, los cuales se relacionan
en la Tabla 3.

Eneste casose puedeapreciar que el instrumentodisefiado
permite la evaluacién desde los niveles tradicionales

de gestion de recursos y manejos de procesos con sus
resultados, hasta la transicion a la gestion de cadenas
de suministros, integradas a los intereses de las partes
interesadas, en procesos bien relacionados, sustentados
en la innovacion, la obtencidn de los mejores resultados
y medidos éstos a través de indicadores monitoreados
en tiempo real.

Otro elemento clave a medir en el instrumento propuesto
es el relativo a la mejora, la innovacion y el aprendizaje,
segun se muestra en la Tabla 4.

Estos tienen un impacto decisivo en el camino hacia
el éxito sostenido y la excelencia y al igual que los

Tabla 1. Elementos claves del instrumento sistema calidad total.

Tipo elemento No. Elementos

Caracteristicas a medir

Gestion 5
Recursos 1
Procesos 3
Mejora, innovacion y aprendizaje 2
Resiliencia, Riesgo 3

Cultura, Atencién de la direccidn, Liderazgo, Toma de decision,

Compromiso

Planificacion y gestion
Organizacién, medicién y seguimiento
Definicion de prioridades y resultados esperados

Dominio de la situacion interna, Previsidn de impactos externos
y solucién a éstos

Tabla 2. Relacion de criterios por niveles para los elementos de gestion.

Elemento clave

Basico

Entendimiento
de procesos

Crecimiento

Consolidacion

Excelencia

Gestion Centro de Productos, algunos Clientes y
atencionde  clientes requisitos legales
la Direccion y reglamentarios
Liderazgo Reactivo y autocratico Reactivoy

directivo
Toma de En base a los En base a las
decisiones elementos de entrada  necesidades y
informales expectativas de
los clientes
Culturade la Se adecua para el Intercambio de
organizacion logro de los objetivos  informacion
estratégicos puntual y segun
estructura

Nivel de Reconoce Reconoce y trata
compromiso  preocupacion de sus  de actuar sobre
de la alta trabajadores preocupaciones
direccion de sus

trabajadores

Procesos en
respuesta a
soluciones.

Proactivo y
directivo

En base a la
estrategia

Interactiva y
de respuesta

Inculca el

significado del

desempefio.

Equilibrio de las
necesidades de
las partes

Proactivo y
participativo

En base al
despliegue de

la estrategia, la
operacion y los
procesos
Intercambio de
informacion
abierta y directa.

Inculca
importancia del
desempefio.

Equilibrio de las
partes interesadas
emergentes

Proactivo,
orientado al
aprendizaje

Con flexibilidad,
rapidez y en base
al desarrollo
sostenible

Intercambio de
informacién
sistematico.

Se identifican
oportunidades
de mejora, no
culpables
Seguimiento
continuo de las
acciones del
desempefio y
valora éste
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Tabla 3. Relacion de criterios por niveles para los elementos de recursos y procesos.

Entendimiento de

Elemento clave Basico Crecimiento Consolidacion Mejor Préctica
procesos
Recursos Necesidades Recursos Recursos suficientes Recursos Recursos se Gestion con
puntuales suficientes y gestionan con eficaciay
menor costo eficacia satisface partes
interesadas
Procesos Organizacion No hay un Se organizan por Se organizan Sistema de Hay un sistema
enfoque funcion en un sistema calidad eficaz de calidad
sistematico de gestion de la  y eficiente, que apoya la
calidad basado  procesos bien innovacion
en procesos relacionados
Resultados  Aleatorios Algunos resultados  Se obtienen Resultados Mejores
previstos los resultados previstos, resultados del
previstos positivos y sector y se
coherentes, mantienen a largo
con tendencias plazo
sostenibles
Seguimiento  Indicadores Seguimiento de Seguimiento de  Los indicadores  Indicadores
de los financieros, satisfaccion del satisfaccion de  alineados a la integrados en
resultados comerciales y de cliente, los procesos las personas de  estrategia de la seguimiento en

productividad

los proveedores

de realizacion clave
y el desempefio de

la organizacion
y sus partes
interesadas

organizacion

tiempo real de
procesos

Tabla 4. Relacion de criterios por niveles para los elementos de mejora, innovacion y aprendizaje.

Entendimiento

Elemento clave Basico
de procesos

Crecimiento

Consolidacién

Mejor Practica

Mejora, Prioridades de Por errores, Por datos de Por necesidades
innovacion  mejora las quejas, satisfaccion de los y expectativas
y los criterios clientes de alguna parte
aprendizaje financieros interesada
Aprendizaje  Aleatorio a nivel Sistematico Proceso

individual

implementado

para aprendizaje

Por las
tendencias y
analisis de los
cambios

Cultura de
aprendizaje

Elementos de
entrada de las
partes interesadas
emergentes

Los proceso
de aprendizaje
creativo e
innovador

anteriores, el instrumento permite medirlos desde su
nivel de concepcion mas elemental hasta los criterios
que deben ser manejados para considerar las mejores
préacticas relacionadas con ese elemento.

No menos importante, resultdé la definicion de los
criterios para el elemento resiliencia y riesgo y que se
muestran en la Tabla 5.

En este caso se logra definir por primera vez para este
tipo de industrias, criterios que evallen de qué forma
evoluciona la organizacién en relacion a su capacidad
de previsién y actuacién ante los cambios e impactos
internos y del entorno.
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Se definen criterios que miden el nivel de flexibilidad
y capacidad de adaptacion de la organizacion, los
instrumentos para la medicion de sus resultados ante
cada nueva situacion, las adecuaciones en los objetivos
y estructuras organizativas que es capaz de ejecutar en
aras de no perder el rumbo hacia el éxito sostenido.

Concluidas la definicion de elementos claves y sus
criterios en cada nivel de medicién se disefid el formato
para el Instrumento 1.0 “Evaluaciéon del Sistema de
Gestion de Calidad Total”, el cual, ademas de todos los
elementos anteriores, permite realizar la seleccion, para
cada elemento, del nivel de madurez en que considera el
evaluador que se encuentra la organizacion.
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Tabla 5. Relacion de criterios por niveles para los elementos de resiliencia y riesgo.

Entendimiento
de procesos

Elemento clave Basico

Crecimiento Consolidacion Mejor Préctica

Resiliencia/ Funcionamiento Por estructuras

Por estructuras

Atravésde la  Através de la Através de la

Riesgo de la funcionales funcionales gestion de sus  gestién de sus gestion de sus
organizacion definidas definidas y procesos y la procesos y la procesos, el
reuniones recoleccion de  recoleccién seguimiento de
periddicas de la datos de forma  de datos indicadores, el
alta direccion informal formalmente y intercambio entre
su analisis en todos
entorno reducido
Prevision de Revision anual  Revision mensual  Los resultados  Monitoreo Monitoreo online
problemas o de procesosy  de resultados y de los andlisis  online de los compartido con
impactos del sus resultados  la proyeccion del  del desempefio  indicadores todos
entorno préximo trimestre  se comparten claves de S .
. . Vigilancia activa
atravésde las  desempefio .
colectiva de
estructuras . . i
atoda la Vigilancia sobre los cambios,
N i innovaciones
organizacion 105 cambios, it
innovaciones Y requisitos
internos y
externo

Se mantiene la
dinamica de la
organizacion

Actuacion para
solucién

Se crean nuevas
organizaciones
estructurales

Se reasignan Se establecen Se reorientan

funciones y grupos de trabajo los objetivos
se establecen  temporales, estratégicos y el
nuevos se reorientan funcionamiento

escenarios de
seguimiento y
control

los objetivos
estratégicos ante
los cambios

Mayor accién de
supervisores y
nivel operacional

Teniendo en consideracion que una de las caracteristicas
mas distintivas de las industrias de alta tecnologia y
en especial de las vinculadas al sector farmacéutico,
es precisamente su elevado estandar de calidad, se
disefié un instrumento especifico para evaluar el nivel
de madurez del sistema de calidad como complemento
a la evaluacion que se realiza de la organizacion en su
conjunto.

Este instrumento complementario se estructurd sobre
los mismos conceptos de disefio del instrumento
general, definiendo los elementos claves (monitoreo,
acciones correctivas/preventivas, cambios, revision de
la calidad del desempefio) y los criterios de cada nivel,
en funcién de los requerimientos para los sistemas de
calidad farmacéuticos.

Con relacion a los elementos se definieron las
caracteristicas a medir para cada uno de ellos, siendo
estas: calidad de procesos y producto, enfoque,
orientacién y participacién, planificacion, organizacion,
gestiony medicidn/seguimiento, alcance, procedimiento,
resultado y comunicacion.
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Para este instrumento, los expertos consultados
para evaluar la factibilidad de los elementos claves,
coincidieron en que los seleccionados permiten la
caracterizacion del sistema, quedando de esta forma
definidos estos cuatro elementos.

En cuanto a los criterios, éstos fueron concebidos a partir
de las recomendaciones realizadas principalmente en la
Guia ICH Q10, y por los autores. Se mantuvo el objetivo
fijado para el instrumento global, de que el criterio
fuera capaz de medir un estado desde el nivel basico
para cada elemento, evolucionando de forma racional
hacia el entendimiento de los procesos, el crecimiento,
la consolidacion y el objetivo final de la excelencia.

De esta forma se establecidé para cada nivel y cada
elemento el criterio que mejor representara el estado a
evaluar.

La Tabla 6 muestra el resultado de los criterios definidos
para cada elemento en cada nivel de madurez. Puede
apreciarse que estos criterios permiten medir la
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Tabla 6. Relacion de criterios por niveles para los elementos de resiliencia y riesgo.

Entendimiento

Elemento clave Basico Crecimiento Consolidacion Mejor Préctica
de procesos
Monitoreo de la Cumple Medicion y Identifican Incluye Control basada en la
calidad requisitos de anélisis de fuentes de retroalimentacion gestién del riesgo,
calidad proceso, pardmetros variacion con uso delas TIC y
producto, y atributos impacto divulgacién del
equipo e definidos, segun conocimiento
instalaciones. frecuencia
Definidos establecida
controles de
proceso
Acciones correctivas/  Pasivoy formal Reactivo, poco Reactivo, Proactivo, Proactivo,
preventivas profundo, basado  con comités participativo y participativo
enlaopinionde  CAPA, acciones basado enla orientado al

los grupos

Cambios No planificados Se realizan para
. dar respuesta a
Son una via
NC, carece de
para hacer L
. visién integradora
cumplir LY
- y participacion de
requisitos
todos
Revision del Cumplimiento ~ Comportamientos
desempefio de las historicos
especificaciones generales

correctivas en su
mayoria

Existe comité
de control

de cambios,
planes anuales
enfocados a la
mejora

Procesos,
métodos de
ensayoy
validacioén

gestion del riesgo

Se introducen

la gestion del
riesgo y alcanza
las etapas desde
desarrollo

hasta la
comercializacion

Establecen
acciones para
la mejora,

se incluyen
elementos del
y discuten

los resultados
alcanzados

aprendizaje y

la mejora con
acciones correctivas
y preventivas en
funcion del nivel de
riesgo

Evaluacion en
funcion nivel de
riesgo, registro
médico y el espacio
del disefio

Vision prospectiva

Integra satisfaccion
de los clientes,
monitoreo de la
calidad, cambios,
acciones de
revisiones previas

Se identifican
mejoras y
realineacion de
recursos

Amplia divulgacion

evolucion del sistema en sus elementos claves en el
camino hacia la excelencia.

Se parte del nivel bésico, sustentado solo en
especificaciones de calidad, con acciones encaminadas
solo a corregir las desviaciones detectadas, sin un
proceso de planificacion sobre los cambios, a niveles
gue incorporan todos las etapas del ciclo de vida de un
producto, sus procesos, la planificacion de cambios y
acciones de mejora, enfoque de riesgo en los analisis,
asi como la retroalimentacién del entorno interno y
externo del sistema.
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En cuanto a la frecuencia de evaluacion, esta relacionada
con un conjunto de elementos regulatorios, de cambios,
estratégicos y de analisis de resultados. Es por ello que se
definié que la frecuencia de aplicacion del instrumento
de evaluacion del nivel de madurez estara en funcion de
los siguientes criterios:

e Cambios en los objetivos estratégicos y ambiente del
negocio.

* Innovacion y/o introduccion de nuevos procesos.

* Resultados de evaluaciones previas.
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» Regulaciones emergentes, guias, recomendaciones y
nuevos requerimientos de calidad.

Una vez aplicados los instrumentos de evaluacién, su
analisis puede ser realizado por elemento clave, por
niveles, por sistemas o de forma integral.

Laevaluacion por elemento permite obtener informacion
sobre el nivel en que se encuentra un elemento especifico
en un momento determinado y concentrar los esfuerzos
en lograr su evolucion hacia niveles superiores.

La evaluacion por niveles es util en aquellos casos
en que un elemento muestra un nivel completamente
diferente al resto de los elementos, y se hace necesario
desarrollar acciones emergentes para establecer un
equilibrio entre éstos. Puede realizarse la evaluacion por
uno de los sistemas definidos: Calidad Total o Calidad
Farmacéutico, aplicando el instrumento disefiado para
cada caso.

Esta forma de evaluacién ofrece la posibilidad de, en
funcion de las estrategias definidas por la alta direccion,
realizar andlisis s6lo del sistema de calidad, o de la
organizacion en general.

Ambos expresaran un posicionamiento en la ruta hacia
la excelencia y el éxito sostenido.

Esdecisidnde cadaorganizacionrealizar lasevaluaciones
de los instrumentos por uno u otro criterio, siempre que
se asegure que los resultados de las mismas tributen a
la mejora continua y éxito sostenido de la organizacion.
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System design for measuring the maturity level of quality management system at high
technology enterprises of biopharmaceutical sector

Abstract

Biopharmaceutical production has been historically done under Good Manufacturing Practice requirements and more
recently, the principles of International Organization for Standardization are being included to structure its quality
management systems. In the Cuban context, High Technology Enterprises of biopharmaceutical sector do not achieve
in all cases sustained success or synergy with standards for quality management systems or distinctive characteristics
by this type of companies. While 1SO 9004: 2009 is an important starting point, which provides support for sustained
success and tools for assessing the maturity level of management systems on the way to operational excellence; it has
not yet been consciously assumed by the High Technology Companies, due to that it is a bit far from the particularities
of the sector. This paper aims at showing a new instrument with a specific design to evaluate the maturity level of
the quality management system in High Technology Companies, which is complemented with another particular
instrument for pharmaceutical quality system evaluation. Both instruments include elements related to the principles
of risk management and resilience and consider the relevance of having a tool more closely approximates to the
particularities of biopharmaceuticals organizations.

Keywords: quality management, risk management, management systems, resilience.
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