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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tiene como propdsito proponer un modelo de
gestidn por procesos para la empresa C.C. Laboratorios, basado en la norma ISO
9001:2015, para esto se acudio a una investigacion de tipo aplicada. Se utiliz6 una
investigacion con un disefio de campo. La poblacion objeto de estudio estuvo
conformada por los 35 trabajadores de la plana de la empresa, y como se considera
pequefia, finita y manejable se optd por usar un censo poblacional. Para la
recoleccion de la informacion se utiliz6 la técnica de la encuesta, cuyo instrumento
es un cuestionario de 42 preguntas dicotdmicas, apoyandose en la revision
documental. Los resultados obtenidos indican que la empresa posee debilidades
relacionadas con: una estructura organizativa que no identifica a los interesados y no
esta basada en procesos, asi mismo la alta direccién no estd comprometida con el
enfoque de proceso, no se realiza seguimiento de los recursos, no se asignan a los
trabajadores segun sus competencias, no se formulan estrategias para afrontar los
riesgos y aprovechar las oportunidades, entre otras cosas. Para afrontar estas
debilidades se realiz6 un levantamiento de los procesos asociados con la fabricacion
de medicamentos en donde se definieron las actividades que forma parte de cada
uno, y los tiempos asociados a cada actividad, para luego mejorarlos y asi elaborar
los manuales de procedimientos y un analisis de la cadena de valor de cada proceso.
Los manuales se disefiaron siguiendo los lineamientos de la norma ISO 9001:2015
por lo que se considera la gestion por procesos, la mejora continua y la satisfaccion
del cliente. Se recomienda su implantacién para que la organizacion se enfoque en la

mejora continua, y garantice la eficiencia y la satisfaccion de los clientes.

Palabras clave: gestion, proceso, calidad, mejoramiento continuo, satisfaccion al

cliente.
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ABSTRACT

The purpose of this research work is to propose a process management model for the
company C.C. Laboratories, based on the ISO 9001: 2015 standard, for this purpose
an applied type of research was applied. An investigation with a field design was
used. The population under study was made up of the 35 workers of the company's
staff, and since it is considered small, finite and manageable, it was decided to use a
population census. For the collection of information, the survey technique was used,
whose instrument is a questionnaire of 42 dichotomous questions, based on the
documentary review. The results obtained indicate that the company has weaknesses
related to: an organizational structure that does not identify the interested parties and
is not based on processes, likewise the top management is not committed to the
process approach, the resources are not monitored, they are not assigned to workers
according to their competences, strategies are not formulated to face risks and take
advantage of opportunities, among other things. To deal with these weaknesses, a
survey of the processes associated with the manufacture of medicines was carried
out, where the activities that are part of each one were defined, and the times
associated with each activity, to then improve them and thus elaborate the procedures
manuals and a analysis of the value chain of each process. The manuals were
designed following the guidelines of 1ISO 9001: 2015, which is why process
management, continuous improvement and customer satisfaction are considered. Its
implementation is recommended so that the organization focuses on continuous

improvement, and guarantees efficiency and customer satisfaction.

Keywords: management, process, quality, continuous improvement, customer

satisfaction.
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INTRODUCCION

Toda organizacion es tan eficiente como lo sean sus procesos, por lo que la
aplicacion de la gestion por procesos es una forma de gestionar la misma a través del
estudio de las actividades con orientacion a la mejora continua de la organizacion,
liderazgo y compromiso, politicas, roles y responsabilidades, riesgos Yy
oportunidades, planificacion y control de cambios, recursos, competencia,
comunicacion, entre otros elementos a través del uso de herramientas como: mapas
de procesos, cadena de valor, diagrama de procesos, indicadores de gestion, entre
otras [1].

Se puede decir entonces que el enfoque por proceso estd fundamentado en: una
estructura organizativa que esté disefiada con base en los procesos, los cuales deben
estar orientados a los clientes; esta estructura organizativa debe ser transformada de
una vertical jerarquica a una plana; en relacion con esto los empleados se dedican
mas a satisfacer las necesidades de los clientes que a cumplir los estandares que han
sido definidos por los jefes; y se hace un andlisis de valor de los procesos para

eliminar aquellas actividades que no afiaden valor [2].

La gestion por proceso se convierte entonces en una alternativa para la mejora de
cualquier organizacion, es por esto que se plantea el siguiente trabajo de
investigacion que tiene por objeto proponer un modelo de gestidn por procesos para
la empresa C.C. Laboratorios, basado en la norma ISO 9001:2015, para el logro de
este objetivo se elabora un trabajo que estd estructurado por cinco capitulos que se

describen a continuacion.

En el primer capitulo se define el problema, el cual consiste en identificar el tema de
investigacion, hacer el planteamiento detallado del problema, delimitar la
investigacion desde el punto de vista de contenido, espacial y temporal.
Adicionalmente, se hace la justificacién de la investigacion y se formulan los

objetivos que se desean cumplir.



En el segundo capitulo se hace una exposicion de los antecedentes de la
investigacion, estos representan el estado del arte del tema, luego se hace la
fundamentacion tedrica que servira de sustento al presente trabajo y que permitird
analizar los resultados, seguidamente se hace la propuesta de solucion al problema

que se planted en el primer capitulo.

El tercer capitulo trata sobre la metodologia a emplear, en este se define la modalidad
de la investigacion, asi como la poblacion y muestra, ademas se muestra la
operacionalizacion de los objetivos de investigacion. Ademas, se hace una
explicacion detallada del proceso de recoleccion de la informacién, del

procesamiento y analisis de datos, y el desarrollo del proyecto.

El cuarto capitulo muestra el desarrollo de la propuesta, que comienza con la
discusién y luego la interpretacion de los resultados, para luego mostrar la propuesta
del modelo de gestion por procesos para la empresa C.C. Laboratorios, basado en la
norma 1SO 9001:2015. Finalmente, en el quinto capitulo se hacen las conclusiones y

recomendaciones de la investigacion a partir de los resultados obtenidos.



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. Tema de Investigacion

MODELO DE GESTION POR PROCESOS BASADO EN LA NORMA 1SO 9001-
2015 PARA LA EMPRESA “C.C. LABORATORIOS PHARMAVITAL CIA.
LTDA.”

1.2. Planteamiento del Problema

Cuando se plantean mejoras en las organizaciones surgen variedad de métodos y
herramientas cuyos objetivos estan casi siempre orientados a la mejora continua,
aumento de la productividad, control de procesos, entre otros. Lo cierto es que cada
organizacion debe seleccionar aquel que le plantee mejores y mayores beneficios, en
el caso de este trabajo de investigacion se ha enfocado en la gestion por procesos
como una forma de organizacion de la empresa que provee de una vision y
herramientas con las cuales se busca la mejora y redisefio de la manera en cdmo

fluye el trabajo, buscando una mayor eficiencia y eficacia.

La gestion por procesos constituye una parte fundamental del éxito de una empresa
debido a que un enfoque orientado al mejor aprovechamiento de los recursos, la
optimizacion del desempefio de los procesos, teniendo en cuenta la satisfaccion del
cliente interno y externo permite a la empresa generar una ventaja competitiva dentro

del mercado nacional e internacional [1].

Uno de los principales problemas que presentan las empresas en la actualidad
manejado por el sistema clasico de gestion es que los integrantes actdan en funcion
propia, aislados del objetivo comudn de la empresa que es el de contribuir para lograr
ya sea el producto o servicio para el que fue creado de forma eficiente y eficaz
generando un valor agregado [2].



El entorno en que se desenvuelven las empresascrece aceleradamente conforme
avanza la tecnologia y la empresa tiene que estar preparada para atender las
exigencias de los clientes, la cual se puede lograr con procesos interrelacionados y

flexibles que se ajusten a los cambios.

Dentro de la gestion por procesos se tienen dos términos importantes la eficiencia y
eficacia, la primera permite evaluar la correcta disposicion de los recursos mientras
que la eficacia permite tener claro el cumplimiento de objetivos que seria trasladado
a la satisfaccion de los clientes, estos conceptos hacen de la gestion por procesos

parte fundamental del éxito de la empresa [3].

La gestion por procesos se ve en la necesidad de presentar indicadores de gestion los
cuales permiten evaluar a cada uno de los procesos en funcion de los objetivos,
presentando el comportamiento del sistema y mediante el cual surge un punto clave
dentro de la gestion, la mejora continua que permite crear nuevas formas de hacer las
cosas [3].

Como se ha mencionado en parrafos anteriores, toda organizacion debe velar por la
eficiencia y la eficacia, desde el punto de vista de la gestién por procesos, asi que de
esto no escapa la industria farmacéutica a nivel global, un estudio realizado por IMS
Health detalla que esta tiene una tasa de crecimiento de alrededor del 4% anual y en
el 2018 alcanzara un crecimiento del 7%, entre las principales industrias
farmacéuticas a nivel mundial se pueden mencionar: Pfizer (empresa
norteamericana), Novartis ( empresa alemana) y Roche (empresa suiza). La industria
farmacéutica esta en constante innovacion conforme avanzan las investigaciones y
deben estar preparados para atender las necesidades del mercado y enfrentarse a

similares que dia a dia desarrolla nuevos productos [4].

Obviamente que una industria cuya actividad econdmica es la fabricacion,
preparacion 'y comercializacion de productos quimicos medicinales para el
tratamiento y prevencién de las enfermedades en humanos y animales, requiere
replantear la gestion de sus procesos de manera que pueda mantenerse, crecer,
mejorar sus procesos Yy asi optimizar la cadena de valor, siempre con la mira puesta

en la obtencién de productos de calidad para la satisfaccion de los clientes.



En el caso de Ecuador donde se prevé de un cambio de la matriz productiva, el sector
farmacéutico se ha considerado como prioritario, en los dltimos 5 afios la industria
farmacéutica ha tenido un gran crecimiento con una inversion que supero los 90
millones de dolares segunla Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos del Ecuador
(ALFE), estas empresas se ven en la necesidad de mejorar sus procesos, crear
estrategias y caminos para gestionar sus recursos y atender la demanda nacional cada

vez mas exigente [5].

Aprovechando el grado de importancia que se ha dado a la industria farmacéutica en
el pais, la empresa tungurahuense C.C. Laboratorios, ubicada en el canton Ambato,
ofrece productos farmacéuticos divididos en cuatro lineas para su uso en animales:
ganaderia, acuicultura, avicultura y mascotas. En el transcurso del tiempo han venido
enfrentando grandes dificultades en la parte organizativa debido que no estan
establecidas con claridad las responsabilidades de cada uno de los miembros que
integran la organizacion. Es decir no tienen documentacion que describa cuales son
los responsables, objetivo y flujograma de los procesos. Cada uno de los operadores
de la planta al no estar bajo el conocimiento de esta herramienta, incurre en la
generacion de tiempos no productivos, que afectan al costo de produccién. Ademas
que si la actividad no esta estandarizada, al final se pueden presentar problemas en

las caracteristicas del producto, generandoreclamos y por consiguiente reprocesos.

La organizacion vertical dentro de la empresa, resta flexibilidad a cada uno de los
procesos en la toma de decisiones, esto hace que una parte importante del proceso
como es el cliente interno no participe en la toma de una decision para mejorar el

proceso.

Asi mismo, el enfoque que se le da a los procesos esta basado en ser mas
productivos, en plantearse objetivos a corto plazo para cada uno, con la finalidad de
mejorar continuamente, hacerlos faciles de interpretar por los clientes internos, que
puedan ser medidos Yy a la final plantearse mejoras que influyan en la eficiencia de
los mismos. Este planteamiento se hace con relacion a la competencia local existente
para la empresa, representadas en Farbiovet S.A., Laboratorios Bi-Farma C.A., entre

otros. El no prestar atencion a los competidores representaria un error, ya que, estos



pudieran gestionar sus procesos de tal forma que obtengan mayor presencia en el
mercado, es decir, desarrollen ventajas competitivas que impacten en la participacion
de C.C. Laboratorios en el mercado, trayendo consigo mermas en la rentabilidad de

la organizacion y perdida de la marca dentro del mercado.

Una de las consecuencias de un flujo adecuado de los procesos, son los retrasos en el
cumplimiento del plan semanal de produccién de la organizacion, esto originado por
la eficiencia de cada uno de los procesos, reflejada por el desempefio de cada uno de
los integrantes de la organizacion para cumplir con el objetivo comun, el cual es
obtener un producto terminado para su venta bajo las caracteristicas propuesta
inicialmente. EI cumplir la meta representa costo y por consiguiente se ve reflejado

en utilidad para la empresa.

Otro elemento importante dentro de la gestion por procesos son los indicadores de
gestién, la empresa no cuenta con indicadores claros en cada una de las etapas del
proceso, los cuales tienen como proposito generar una medidadel cumplimiento de
las metas de la organizacién y sus departamentos, de manera tal que si se detectan
desviaciones se puedan poner en practica cambios para mejorar, ademas que no los
han llevado de manera periddica, lo que puede traer como consecuencia que no se
tomen decisiones oportunas segun los resultados que estos arrojen, perdiéndose
entonces los beneficios que plantea a medicion continua de la gestion de los procesos

y el respectivo control que se desprende de estos.

Los planteamientos anteriores indican la necesidad que tiene la empresa C.C.
Laboratorios de gestionar sus procesos de forma diferente, en donde se preste
atencion a la flexibilizacion, cuya meta de eficiencia sea mejorar la competitividad,
que el proceso de toma de decisiones sea mas dinamico y flexible, en donde se
identifique un duefio de cada proceso que se responsabilice por este, y el aprendizaje
sea sistematico dentro y fuera de la organizacion, todo esto con el fin de satisfacer
tanto a los clientes internos como externos. De manera tal que se plantea un modelo
de gestion por procesos en la empresa que permita hacer uso eficiente de los recursos
disponibles, se planteen nuevas formas de hacer las cosas, y logrando adicionalmente

la mejora continua.



1.3.  Delimitacion

Este trabajo de investigacion se puede delimitar desde varios puntos de vista, entre

los que estan: de contenido, espacial y temporal.

1.3.1. Delimitacién deContenido

Area Académica: Industrial y Manufactura
Linea de Investigacion:Sistemas de control.
Sublinea: Sistema de administracion de la productividad y competitividad

empresarial.

1.3.2. Delimitacién Espacial

El presente proyecto de investigacion se realizara en la empresa C.C. Laboratorios,

ubicada en el sector Samanga Bajo del canton Ambato provincia de Tungurahua.

1.3.3. Delimitacién Temporal

Este proyecto se lo desarrollara en el periodo académico Septiembre 2018 — Marzo
2019 a partir de la aprobacién del Honorable Consejo Directivo de la Facultad de

Ingenieria en Sistemas, Electronica e Industrial.

1.4. Justificacion

Esta investigacion fija su interés en la mejora de los procesos que se llevan a cabo en
la planta industrial de la empresa C.C. Laboratorios, esto debido a que una empresa
perteneciente al sector farmacéutico debe velar siempre por la calidad de sus
productos Yy la satisfaccion de sus clientes, ya que, entre otras cosas esta en riesgo la
vida de animales pertenecientes a los sectores ganadero, acuicola y avicola de la

region, que posteriormentesatisfacen la demanda de alimentos de la poblacion



directamente o con productos derivados, que si no cumplen con los pardmetros
sanitarios que los haga aptos para el consumo, los duefios de estos animales tendran
pérdidas econdmicas al no poder comercializar los productos que se obtienen de
ellos, asi mismo sucederia con la empresa que se encarga de fabricar y comercializar
los medicamentos para la prevencion y tratamiento de las enfermedades que estos

puedan padecer.

La importancia tedrica de este trabajo de investigacion, se fundamenta en que a
través de ella se pretende determinar como aplicar la gestién por procesos en el
desarrollo y produccion de medicamentos de la empresa C.C. Laboratorios.

Ademas, desde el punto de vista practico, se busca beneficiar a la organizacién por
medio de procesos mas eficientes y eficaces, que permitan lograr ventajas
competitivas en relacion con las otras empresas farmacéuticas de la localidad, con
indicadores de gestion que realmente cumplan con las funciones para las cuales
fueron disefiados, contando con procesos que tengan claro sus objetivos,
responsables y metas, en donde la informacién fluya por la organizacion no solo de
manera vertical sino que favorezca también la horizontal, ya que al estructurar a la
organizacién por procesos se hacen mas planas, flexibles y horizontales. En otras
palabras, lo que se busca es reorientar el enfoque de los procesos de la empresa,
haciendo énfasis en la satisfaccion de los clientes, competitividad y el mejoramiento

continuo.

Los beneficiarios directos de este proyecto de investigacion seran todo el personal de
produccién y bodega, debido a que contaran con procedimientos documentados que
les facilite el desenvolvimiento diario en sus actividades, asi como también la parte
administrativa encabezada por la gerencia, puesto que se pretende mejorar la
productividad con la optimizacion de los recursos disponibles e integracion para

Ilegar a un bien comun.

Adicionalmente, este proyecto puede abrir las puertas a investigaciones futuras, que

se centren en la gestion por procesos, ya que se desarrollara una metodologia de



trabajo que sirvan de guia a otros que manejen la misma variable, aplicados a otros

sectores productivos.

En cuanto a la factibilidad del proyecto, se considera que este es factible debido a
que se tiene total aceptacion por parte de la empresa C.C. Laboratorios, incluyendo a
sus directivos, personal administrativo y trabajadores, dispuesto a colaborar y brindar
apoyo e informacion acerca de la situacién actual de la empresa y sus procesos. De
igual manera se cuentan con los conocimientos tedricos y practicos obtenidos durante
la formacion académica. Ademads, existe variedad de fuentes de informacion
bibliografica que serviran de soporte para la investigacion, los gastos que conlleve la

investigacion seran autofinanciados por el investigador.

1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo General

Proponer un modelo de gestién por procesos para la empresa C.C. Laboratorios,
basado en la norma 1SO 9001:2015.

1.5.2. Objetivos Especificos

e Caracterizar los procesos gue se llevan a cabo en la empresa C.C. Laboratorios

e Analizar los procesos de la empresa C.C. Laboratorios bajo la norma ISO 9001
2015.

e Estandarizar los procesos de cada una de las areas de produccion de la empresa

C.C. Laboratorios segun los criterios de la norma 1SO 9001:2015.



CAPITULO 11
MARCO TEORICO

2.1.  Antecedentes investigativos

Se realiz6 una revision de las distintas investigaciones que enfocan el tema de la
gestién por procesos en el Repositorio de la Universidad Técnica de Ambato, ya que
en la actualidad el manejar un proceso de manera eficientees gran relevancia dentro
de la industria y ven el potenciamiento de este campo una via de crecimiento

organizacional.

La gestidon por proceso se sustenta en la caracterizacion de estos, en los cuales se
deben identificar los procedimientos y actividades estandarizadas de manera técnica
de tal forma que se pueda mejorar la utilizacion de los recursos, asi comolograr una
gestion que sea consistente con las diferentes funciones de la organizacion y que

genere altos niveles de productividad [6].

Adicionalmente, el enfoque de la gestion por procesos, a nivel operacional provee de
una solucion para la maximizacion de la creacion de valor en las operaciones del
proceso, ya que promueve la gestion efectiva y la mejora continua. Esto lo logra
haciendo énfasis en los impulsores clave que aseguran la agilidad y eficiencia de la
organizacion, ademas de que incrementa la capacidad de respuesta ante los cambios
del entorno, y alcanza la gestion integral de la relacion con los clientes y
proveedores, favorece la reduccion de tiempos, minimiza costos, y mejora la toma de

decisiones [6].

Otro aspecto a resaltar son los mapas de procesos, el cual proporcionara un

inventario grafico de los procesos de la organizacion y como trabaja esta. Es
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importante resaltar que se deben identificar los mas significativos, incluyendo los
estratégicos, operativos o clave y los de apoyo o soporte [7].

Asi mismo, de acuerdo con la norma ISO 9001:2015 "la aplicacion de un sistema de
procesos dentro de la organizacion, con la identificacion e interacciones de estos
procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse
enfoque basado en procesos™ [8]. Por lo tanto, la gestion por procesos tiene como
finalidad mejorar la composicién de la estructura organizacional para alcanzar
eficientemente los objetivos planteados por la empresa y complementar con la
integracién de herramientas informaticas las etapas de planificacion, operacion,

evaluacion y mejora del proceso integrado [2].

Se puede mencionar que cuando se trabaja enfocados en la gestion por procesos, se
busca el mejoramiento continuo, y este hace énfasis en cuatro elementos
fundamentales: planificar, hacer, verificar y actuar, que se desarrollan ciclicamente, y
existe retroalimentacion. Por lo tanto, primero se planifica, luego se ejecuta lo
planificado, se procede a controlar o verificar que se esté cumpliendo de acuerdo con
la planificacion y, finalmente, se actGa o evalua para realizar las acciones correctivas
que permitan planificar de nuevo con mejoras incluidas, comenzando de nuevo el
ciclo [9].

2.2. Fundamentacion Tedrica

2.2.1. Gestidn por procesos

La gestion por procesos consiste en gestionar a todos los departamentos de la
empresa como un todo teniendo en cuenta el objetivo y politica de la organizacion.
Dentro de la gestidn de procesos un punto clave es la cadena de valor, la cual permite
explotar la eficiencia de los procesos. Al enfocarse a los resultados se fomenta la
union entre departamentos considerando siempre la satisfaccion del cliente externo e

interno del propio proceso [10].
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Una de las ventajas también es que se tienen claro los encargados de cada proceso y
se trabaja en post de la mejora [10]. La gestion por procesos hace compatibles las
necesidades organizativas internas con la satisfaccion de los clientes, la finalidad
ultima de la gestidn por procesos es centrarse en lo critico para generar valor, ahora y
en el futuro [11].

2.2.2. Caracterizacion de los procesos

Esto consiste en identificar, segun las distintas fases del proceso, los puntos clave de
este, el paso a paso para su ejecucion, la informacion de las actividades que lo
conforman, es decir, se hace un diagndstico del sistema que permitira mas adelante
poder clasificarlos en estratégicos, operativos y de apoyo, con el fin de saber cuéles

son los prioritarios para la mejora [12].

Obtencidn y muestreo de insumos

Esta etapa comienza desde la adquisicion de las materias primas e insumos, por lo
que se debe considerar la capacidad de los proveedores para cumplir con requisitos
de calidad, estabilidad, costo, eficiencia y seguridad. Ademas, incluye el muestreo
representativo que permita hacer un analisis para confirmar los parametros exigidos,
para que en una etapa posterior saber si son aprobados o no segun si han cumplido o

no las especificaciones de calidad requeridas [13]

Aprobacion y verificacion de insumos

Una vez realizado el muestreo de la etapa anterior las materias primas e insumos
completan los procesos de andlisis, y se les da el visto bueno o aprobacion para ser
usados en los procesos de manufactura. Cuando son aprobadas las materias primas e

insumos estos son revisados de forma fisica y de identidad [13].

Una vez que llegan los insumos al almacén, se debe garantizar la adecuada
manipulacion dentro de las instalaciones del laboratorio de manera que se preserve

su calidad. Para esto se debe disponer un area de recepcién en el almacén que este
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separada de lo que ya se encuentra guardado en este, de forma tal que se puedan
realizar las inspecciones de entrada y verificar la informacion relacionada con

cantidades, calidades, procedencia, tiempo de entrega y vigencia [13].

Transformacion de insumos en producto terminado

Esta etapa comienza con la generacion de ordenes para fabricar los medicamentos,
pero antes de comenzar a elaborar las mezclas de materias primas e insumos se debe
hacer una preparacion de estos, eso implica pesaje, medicion de volumen y

dosificacion. Este proceso debe ser muy riguroso [13].

Una vez completada la preparacion viene la elaboracion del medicamento, el cual
consiste en una serie de operaciones tales como acciones mecanicas en las que se
modifica el aspecto exterior conservando su estado quimico, o también pueden ser
operaciones quimicas, en las cuales se llevan a cabo cambios en la naturaleza de la
sustancia. Las actividades pueden consistir, adicionalmente, en operaciones fisicas
para reducir el tamafio, asi como distribuir por tamafio, separacion, union, reacciones

quimicas, entre otras [13].

Otro aspecto importante es el control de calidad, este debe realizarse durante toda la
linea de produccién, se deben realizar diversas pruebas de calidad a todos los
medicamentos que se produzcan con el objeto de saber si se corresponde o no con la
formulacién aprobada por el laboratorio. Se debe comprobar: composicién quimica,
consistencia, viscosidad, dureza, entre otros. Cuando un medicamento sea rechazado

estos deben incinerarse o triturarse [13].

Finalmente se encuentra el envase y empaque, se debe prestar atencion a los
materiales de envase y empaque ya que estos pueden afectar el acondicionamiento
final del medicamento. Se incluyen las tareas de preparacion de los recipientes,
cierres, tapas y empaques y en algunos casos también lavado y secado. Este proceso
se debe supervisar continuamente ya que involucra riesgos. Una vez envasados los
medicamentos, se marcan y etiquetan, y sin embalados para ser llevados al almacén
[13].
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Entrega y almacenamiento

Cuando se termina el proceso de fabricacién se toman muestras estadisticamente
representativas para analizar si se cumplen con las especificaciones de disefio, y se
emiten certificados de calidad para entregar en el almacén el producto terminado. El
almacenamiento depende de la forma farmacéutica y caracteristicas del
medicamento, aunque se acota que sin importar cuales sean estas caracteristicas

nunca se debe almacenar a la intemperie [13].

2.2.3. Elementos de la gestion por proceso

El enfoque de la gestion por proceso posee elementos que se deben considerar para
una eficaz implementacion de este. Se requiere de una adecuada comprension de las
dimensiones y contextos, es por esto por lo que se hace necesario elaborar el mapa de
procesos, desarrollar los procedimientos de cada proceso con sus respectivos
diagramas de proceso, hacer un estudio de la cadena de valor, elaborar los diferentes
documentos Yy registros necesarios para la gestién adecuada de los procesos, estimar

indicadores de gestion y buscar siempre la mejora continua.

Organizacion

La organizacion es el proceso de crear la estructura que muestra la distribucion
formal de los empleos [14]. También se puede decir que en la estructuracion de la
organizacion se debe establecer las partes interesadas dentro de los procesos y hacer
seguimiento y revision de la informacidn sobre estas partes interesadas, asi como de
sus requisitos. Las partes interesadas en una organizacion son: clientes, accionistas,

proveedores, personal, competidores, sociedad, entre otros. [15]
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Otro aspecto a considerar de la organizacion es la forma en como estan agrupadas las
tareas, una vez que los trabajos se dividen por medio de la especializacion de estos,
deben reagruparse para que las tareas comunes se puedan coordinar, este fundamento
se llama departamentalizacién, y cuando se hace por proceso, se esta agrupando los
trabajos con base al flujo de productos o clientes. Este enfoque hace que las
actividades operacionales sigan un flujo de procesamiento natural de productos o
clientes [14].

Liderazgo y compromiso

Esto se refiere a la obligacion de la alta direccion en cuanto a [15]:

Asumir la obligacion de rendir cuentas con respecto a la eficacia de los procesos

y la calidad.

o Asegurarse de que se establezcan las politicas de la organizacién, tomando en
cuenta que deben ser compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la
organizacion.

o Apoyar la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los
procesos de la organizacion.

e Promover en uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en
riesgos.

e Asegurar que existan los recursos necesarios para que se lleve a cabo los
procesos de la organizacién, asi como la gestion de la calidad.

o Comunicar la importancia de la eficacia y la eficiencia.

o Asegurar el logro de los resultados previstos.

e Promover la mejora continua.

o Apoyar otros roles pertinentes de la direccion, de manera tal que se demuestre su

liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

Politica

Una politica es una directriz para tomar decisiones [14]. Desde el punto de vista de la

gestidn por proceso, se debe disefiar, implementar y mantener una politica que se
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enfoque en la calidad y la mejora continua, apropiada al proposito y contexto de la
organizacion, que proporcione un marco de referencia para la formulacion de
objetivos e incluya el compromiso a cumplir. Esta debe comunicarse, entenderse y
aplicarse dentro de la organizacion, asi como estar disponible para todos los
interesados, segin su incumbencia. Esta politica es un documento que debe gozar del
respaldo de la direccion [15].

Roles y responsabilidades

Las responsabilidades se refieren a la obligacion de desempefiar cualquier tarea
asignada, y los roles estan vinculados con el papel o funcién que cumple una persona
en una organizacion[14]. Las responsabilidades y autoridades para los roles de la
organizacion deben ser asignados y comunicados para poder asegurar que los
procesos estén generando las salidas previstas, se esté midiendo el desempefio y
formulando las mejoras necesarias, promoviendo el enfoque al cliente en la
organizacion y que se estén planificando e implementando los cambios necesarios
[15].

Riesgos y oportunidades

Se debe planificar las acciones para hacer frente a los riesgos y oportunidades, de
manera que se puedan alcanzar los resultados que se han previsto, asi como prevenir
o reducir efectos no deseados y aumentar los efectos deseables. Las acciones que se
deben realizar para afrontar los riesgos y oportunidades deben ser proporcional al
impacto potencial que estos tengan sobre los productos y servicios. Estas acciones
pueden incluir: asumir riesgos, evitarlos, eliminar riesgos, cambiar la probabilidad de
ocurrencia o la consecuencia, compartir el riesgo o mantenerlos mediante decisiones

informadas[15].

Planificacion y control de cambios
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Cuando se determine en la organizacion que se deben plantear cambios estos deben
realizarse de manera planificada. Es asi como la organizacion debe considerar lo

siguiente [15]:

o El objetivo de los cambios y sus posibles impactos.
e Laintegridad del proceso
o Disponibilidad de recursos

« Asignacion de responsabilidades y autoridad

Si se deben hacer cambios que influyen en la satisfaccion al cliente se debe tener una
planificacion de forma tal que se realice en forma controlada. La empresa tiene que
verificar si existen suficientes recursos disponibles para realizar el cambio y si
existen cambios en los responsables o los niveles de autoridad son necesarios para

impulsar el cambio [15].

Recursos

Los recursos son los activos de la organizacion, entre los que estan los activos
financieros, fisicos, humanos, intangibles, estructurales y culturales[14]. La empresa
debe estimar y proporcionar los recursos necesarios para establecer, implementar,
mantener y mejorar de un modo continuo de los procesos. La organizacion debe

considerar [15]:

o Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes.

o  Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

Se deben tener en cuenta todos los recursos internos y externos. Por lo que resulta de
necesario identificar a todos los proveedores de la organizacion. Para evaluar a los

proveedores serd importante [15]:

o Definir los acuerdos para el servicio.

o Conocer la forma de evaluacion y en que se basa.
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o Enviarles informes periddicos sobre los resultados de la evaluacion.

« Formular una politica de trabajo que sea transparente y confiable.

Cuando se habla de recursos se incluye las personas, los ambientes para la operacion
de proceso, la infraestructura, los recursos de seguimiento, conocer la organizacion,
entre otros [15].

Competencias

Esto se refiere al establecimiento de las competencias de las personas para llevar a
cabo su trabajo, de manera tal que pueda afectar al desempefio y la eficacia de los
procesos. Se debe asegurar que las personas sean competentes basandose en la
formacion, educacion y experiencia laboral. Asi mismo se debe tomar las acciones
que sean requeridas para que se adquieran las competencias necesarias, conservando
la informacion documentada para que sirva de evidencia en el momento de que sea

requerido.

Entre las acciones que se pueden llevar a cabo para mejorar las competencias estan la
reasignacion de personal, formacion, contratacion de personas competentes. La
competencia es la capacidad con la que se aplican los conocimientos y habilidades
con el fin de conseguir resultados. Por lo tanto, no solo se debe identificar el perfil

del cargo, sino formular un plan de capacitacion [15].

Toma de conciencia

Es tarea de la organizacion el asegurar que las personas realicen su trabajo de forma
controlada y tomen conciencia de [15]:

e Las politicas.

e Los objetivos de la organizacion.
e Laeficiencia de los procesos.

e Los requisitos a cumplir.

e Lacalidad de los procesos.
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Comunicacion

La comunicacién es la transferencia y la comprensién de significados [14]. La
organizacion debe definir la forma en cémo se llevara la comunicacion interna y
externa de lo relacionado con la gestion de los procesos. Incluyendo: que se debe
comunicar, cuando hacerlo, a quien comunicarselo, como realizar la comunicacion y

quien es el responsable de llevar a cabo la comunicacion [15].

Se deben establecer canales de comunicacion de manera tal que se incremente la
precision en aspectos de comunicacion externa e interna y sea mucho mas eficiente.
Asi mismo, se debe establecer lo que se quiere comunicar sobre diferentes asuntos,
es importante saber como y cudndo realizar la comunicacion para asi llevar un

control y saber reacciones ante situaciones de estrés [15].

Requisitos para los productos

Los aspectos a considerar en los requisitos para los productos son lacomunicacion
con el cliente, en esta se debe incluir la informacion sobre los productos, atender las
consultas y pedidos, e incluir los cambios necesarios. Ademas, es importante la
retroalimentacion de los clientes sobre los productos, asi como las quejas, se deben
fijar los requisitos especificos para las acciones de contingencia cuando sea

necesario[15].

Cuando se definan los requisitos de los productos que se estan ofreciendo a los
clientes, la organizacion debe asegurarse sobre cuales son los requisitos legales y
reglamentos que apliquen. Ademas, debe estar segura de la capacidad disponible para
cumplir con todas las exigencias de los productos, realizar revisiones antes de
comprometerse a producir un bien. También si existiere alguna discrepancia entre los
requisitos establecidos esto debe ser resuelto con anticipacion y revisarlos antes de
aceptarlos, conservando toda la informacion de forma documentada. Asi mismo,
cuando haya un cambio de requisitos del producto esto sea documentado y

comunicado [15].
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Mapa de procesos

El mapa de procesos permite evidenciar la estructura departamental de la empresa y

la relacion entre cada uno de ellos, como se puede evidenciar en la figura 1 [12].
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Fig. 1. Mapa de procesos
Fuente: [12]

Para poder elaborar el mapa de procesos es importante identificar cada uno de ellos

segun la siguiente clasificacion:

Estratégicos Enfocados en las metas de la organizacion, son los medios para
establecer estrategias en base una planificacion y organizacion con la finalidad de
cumplir con sus objetivos [12].

Operativos Enfocados en la misién de la empresa, son los productos de la empresa

que permiten generar la aceptacion en el mercado, todos los medios para el
desarrollo y cumplimiento del objetivo [12].
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De Apoyo Son todas las actividades que dan soporte y atienden a los procesos
operativos y estratégicos son los principales influyentes en el desarrollo del producto,

mediante la gestion de los recursos [12].

Procedimientos

Los procedimientos permiten a una empresa controlar cada uno de los procesos, el
personal de la empresa tiene un medio de informacién en cual puede encontrar todos
los datos para guiarse al hacer una actividad, asi como también la historia, valores y
estructura de la empresa [16]. Permiten conocer el funcionamiento interno de los
procesos, ya que en estos se describen las tareas, requerimientos, responsables y
ubicacion. Sirven para documentar un sistema productivo y de consulta para el
personal [6]. Los procedimientos estan conformados por: objetivos, alcance,
documentos de referencia, definiciones, responsabilidades, descripcion, documentos

y registros. [17]

Cadena de valor

Este método consiste en categorizar las actividades que producen valor agregado en
una empresa, la cual obtiene la ventaja competitiva, al desarrollar sus actividades de
forma maés eficiente y con menos recursos. La descripcion de las actividades
conforme pasa por todas las fases del proceso hasta llegar al producto final permite
general valor para el cliente e integrantes de la empresa, a continuacion en la figura 2

se observa la estructura de esta metodologia [18].
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Fig. 2. llustracion de la cadena de valor
Fuente: [19]

Actividades primarias:Son las que estan ligadas a la produccidn, la logistica
enfocada a la creacion, distribucion del producto terminado y el servicio al cliente
[18].

Actividades de apoyo: Son los recursos que permiten el desarrollo del producto,
atienden las necesidades previamente planificadas desde la concepcion hasta el paso

del producto por todos los procesos de la empresa [18].

Valor agregado

Se denomina valor al grado de utilidad o aptitud de las cosas para satisfacer
necesidades y proporcionar bienestar. Es decir, el valor no estéa en el producto sino en
la satisfaccion de una necesidad[20].

El valor agregado se ha definido como el valor adicionado a los materiales y
servicios comprados para la conversion o produccion de productos terminados.
Independientemente del tipo de organizacion, o del sector de la economia en que se
encuentre, el valor agregado es un indicador importante para medir el desempefio de
las empresas. Para la creacion del valor agregado las empresas se organizan de tal
manera que cada proceso, con sus respectivas actividades, se integra en la cadena de
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valor. En la mejora del valor agregado de los procesos se identifican el tiempo y el
dinero [21].

Diagrama de procesos

Es la representacion grafica de las actividades de un proceso. También son conocidos
como flujogramas de informacion, ya que facilitan la interpretacion de las
actividades en su conjunto, y permite una percepcion visual del flujo y la secuencia
de estas, incluyendo las entradas y salidas necesarias para el proceso y los limites de
este [17]. Para elaborar estos diagramas, se debe utilizar la simbologia detallada en
la figura 3, la cual esta estandarizada a nivel internacional, ayudando asi a un

entendimiento.

Nombre Simbolo Descripcion
loicio o fin e Se utiliza al inicio v al final de un proceso.
Ufl proceso
Representa una actrvidad, o también puede
Actrvidad llegar a representar un comjunto de
actrvidades.
Las salidas suelen tener al menos dos
Decision opciones cuando se cumple v cuando no se
cumple.
Direccion Representa la secuencia de las actividades.
Indica expresamente la existencia de un
Documento
documento relevante.
Indica la itroduccion o registro de datos en
Base de datos una base de datos (habitualmente
mformatica).

Fig. 3. Simbolos de los diagramas de flujo
Fuente:[17]

Documentacion

Esto se refiere a todos los manuales, procedimientos, instrucciones tecnicas, planos,

anexos del proceso, elementos legales del proceso, ficheros del proceso, formatos,
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atributos de calidad, riesgos, analisis de los atributos internos del proceso, entre
otros, necesarios para que la gestion del proceso se lleve a cabo segin parametros de
un sistema de gestion de calidad [15].

Registros

Es un documento que da evidencia sobre las actividades realizadas o resultados
obtenidos. Pueden utilizarse para documentar una incidencia y las acciones tomadas,
dar evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas, entre
otros. Asi mismo, estan los formatos, los cuales son aquellos formularios utilizados

para almacenar, en este caso, los registros [20].

Los registros llevan un procedimiento que consiste en: asignacion de nuevos
registros cuando sea necesario; elaboracion de formatos de registros en donde se
colocara la evidencia de lo que ha ocurrido y se debe registrar; identificacion del
registro a través de la asignacién de un codigo de identificacion; proceso de prueba
del registro, el cual consiste en introducirlo al proceso antes de aprobarlo para probar
si tiene o0 no fallas; y control de registro, lo cual implica inspeccionar periédicamente
la correcta gestion de los registros [20].

Indicadores de gestion

Los indicadores permiten evidenciar el comportamiento de cada uno de los procesos
teniendo como finalidad la de encontrar al analizar cada una, oportunidades de
mejora, los indicadores trabajan a la par de los objetivos que en su mayoria buscan:
tener procesos eficientes y flexibles, disminucion de costos operativos, buena

recepcion por parte del cliente [3].

El generar gran cantidad de indicadores en los diferentes procesos de la empresa
pueden ocasionar problemas a la hora de ser evaluados, para un manejo correcto se
puede plantear indicadores de desempefio de los procesos en base a cuatro aspectos
como: financiero, clientes, procesos internos de operacion y aprendizaje con la

finalidad de generar una ventaja competitiva en el mercado [3].
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Para la construccion de los indicadores es necesario realizar una ficha técnica de
indicadores que describa los siguientes pasos: analizar el objetivo cuyo avance se
desea medir; seleccionar aspectos relevantes a medir, formular el indicador que
incluye nombre y férmula de célculo; establecer los medios de verificacion; validar

el indicador; y establecer frecuencia de célculo, linea base y metas [7].

No conformidades

Una no conformidad es cuando no se cumple con los requisitos. Entonces, en el

momento en el que se produce una no conformidad, la organizacion debe [15]:

« Controlar la no conformidad, corregirla y hacer frente a las consecuencias de
esta.

o Evaluar la necesidad de tomar acciones correctivas y de esa forma eliminar la
causa de la no conformidad, de esta forma no vuelva a ocurrir.

o Medir la eficiencia de las acciones correctivas tomadas.

o Realizar cambios en los procesos de ser necesario.

Segun sea la no conformidad las acciones correctivas deben ser las apropiadas, la
organizacion debe conservar la informacion documentada de la no conformidad y las
acciones tomadas para corregirla, asi como de los resultados obtenidos de esa accion

correctiva [15].

Acciones correctivas

La accion correctiva es fundamental en cualquier proceso de mejora. Estas son
aplicadas cuando aparecen no conformidades por la falta de cumplimiento de varios
requisitos para la produccion de un bien. Cuando algo sale mal se deben introducir
mejoras al proceso para eliminar las causas y evitar que el problema vuelva a ocurrir.
Las acciones correctivas permiten, entonces afrontar de manera estructurada la tarea
de resolver un problema, aportando beneficios como: se recolectan datos que

permiten aprender sobre el proceso y asi identificar debilidades, problemas
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frecuentes, causas asociadas; crea un ambiente propicio para la mejora continua; se
hace seguimiento a los problemas detectados; si se actua sobre la causa de las no
conformidades se trabaja para eliminar el problema y que este no vuelva a ocurrir
[15].

Mejora continua
La mejora continua esta ligada a la mejora de la calidad y al generar una ventaja

competitiva dentro de la organizacion, buscando cada dia nuevas formas de hacer las

cosas, en la figura 4 se detalla la estructura de la mima [21].

Principios
Compromiso
de la Direccion

Mantemimiento Productivo Total

Estandanzacion

e Cero defectos y eliminacion de
problemas

e Equipos de mejora

e Control Total de la Calidad

e Despliegue de politicas (Hoshin Kann)

e 5'S y control visual

* Entrenamiento y sugerencias

e Comunicacion y disciplina

e Justo a nempo

e CGesuon inter-funcional

Fig. 4. Modelo de mejora continua
Fuente:[21]

El Kaizen se enfoca a eliminar el desperdicio (mudas). Por medio de esta eliminacion
del desperdicio se pretende mejorar la calidad de los procesos y los productos,
principalmente reduciendo el lead time, y lograr que los productos se entreguen en el

tiempo establecido [21].

Asi mismo estd el modelo EFQM, el cual se fundamenta la satisfaccién del cliente

interno y externo orientando a todo el equipo (empresa) a ofrecer un mejor bien y
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servicio previo a un andlisis tratando de explotar sus fortalezas. Dentro del modelo
EFQM se tienen los siguientes criterios de gestion: liderazgo, politica y estrategia,
personas, alianzas y recursos, procesos, resultados en los clientes, resultados en las

personas, resultados en la sociedad, resultados clave [22].

2.3. Laempresa

“C.C Laboratorios”, es una empresa Ambatefia fundada en el afio de 1983 por su
propietario el Doctor Carlos Cobo Alejalde, cuenta con su planta Industrial ubicada
el Kilémetro 7Y%, de la via Ambato —Quito, sector Samanga Bajo. En la actualidad
cuenta con 35 trabajadores entre personal administrativo y operadores, Esta empresa
destina a la fabricacién de productos de uso veterinario para el sector ganadero y
avicola del pais, basa su produccion en cuatro formas farmacéuticas como son:

Polvos Estériles y no Estériles, Liquidos Estériles y no Estériles y Plaguicidas.

2.4.  Propuesta de Solucion

El presente trabajo investigativo pretende proponer un modelo de gestion para la
planta industrial de la empresa C.C. Laboratorios, basado en el enfoque por procesos,
en el cual se identificaran los procesos que se llevan a cabo en la planta, incluyendo
el mapa del proceso, asi mismo se elaboraran los procedimientos de cada proceso
que contardn con diagramas, el procedimiento como tal, documentos y registros.
También se tomara en cuenta dentro de este modelo lo que corresponde a la mejora

continua y los indicadores de gestion.
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CAPITULO Il

METODOLOGIA

3.1. Modalidad de la Investigacion

Para el desarrollo del presente proyecto se establecidel tipo de investigacion como
aplicada, ya que se pretendidbuscar la generacion de conocimientos a través de la
aplicacion directa de la teoria y conocimientos obtenidos durante la formacion
académica a una problematica real, en este caso en los procesos de la empresa
farmacéutica C.C. Laboratorios. Se realizéun enlace entre la teoria de gestion de
procesos y la practica en la planta industrial de la empresa de tal forma que se

entregue una solucién a los problemas planteados.

Ademas,se utiliza la modalidad de la investigacién de campo debido a fue necesario
la visualizacion de los procesos y recoleccion de la informacion directamente del
proceso actual, objeto de estudio, obteniendo informacion de fuentes primarias de la
planta industrial de la empresa para poder recabar los datos necesarios que permitan

formular el modelo de gestion planteado.
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3.2.  Poblacién y Muestra

C.C. Laboratorios cuenta con una poblacién de 35 personas en la planta industrial, 5
personas que representan el nivel directivo, 11 personas pertenecen al personal

administrativo y 19 personas son el personal de operaciones.

Al identificar que la poblacion es inferior a 100 personas, no es necesario el calculo

de la muestra, razon por la cual se trabaja con la totalidad de la poblacion.

3.3.  Recoleccion de Informacion

Para la recoleccién de la informacion se utilizo la técnica de observacion directa, la
cual permite recabar informacién sobre la forma de como se llevan a cabo cada una
de las etapas de los procesos de la empresa, gracias a esta herramienta se puede
evidenciar la problematica existente, identificar ineficiencias en los procesos,
reprocesos, pérdidas de tiempo, entre otros aspectos que permiten plantear de mejor
manera el modelo de gestion que de tratamiento a cada una de ellas. Otra técnica que
se aplicd en conjunto con la observacion es la entrevista, esto con el propdésito de
recopilar datos conforme a lo requerido por la norma ISO 9001-2015, esta
herramienta de tipo no estructurada, la cual no tiene un instrumento especifico de
recoleccion de datos, sino que las respuestas obtenidas se registran a medida que se
producen.

Adicionalmente se realizo la revision documental, ya que parte de la investigacion se
centra en identificar si existe 0 no procedimientos escritos sobre los procesos, asi
como documentos, registros, diagramas, mapas de procesos Yy estimacion de
indicadores, es decir, una base bajo la cual se parta para generar el modelo de gestion

de acuerdo a las necesidades de la organizacion.

3.4.  Procesamiento y Analisis de Datos
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El procesamiento y andlisis de los datos obtenidos se llevéa cabo segln el siguiente

procedimiento:

3.5.

Identificar el tipo de informacion obtenida segin la técnica e instrumento
utilizado:observacién y entrevista.

Registrar la informacion de manera organizada y de facil entendimiento.
Presentar la informacion en graficos que permiten la facil visualizacion de los
resultados.

Una vez clasificada la informacion y aplicada la técnica de procesamiento
correspondiente, analizar los resultados, contrastando con la normativa 1SO
9001-2015.

Desarrollo dela discusion de los resultados que profundicen en aquellos aspectos
a ser mejorados.

Desarrollo del Proyecto

Para el correcto desarrollo del presente proyecto se cumplidécon las siguientes

actividades:

Identificacién de los procesos de la planta industrial de la empresa C.C.
Laboratorios.

Elaboracion de diagramas de procesos, definiendo el flujo de informacion para
cada uno de los procesos.

Formulacion deprocedimientos para cada uno de los procesos.

Identificacion de oportunidades de mejora de los procesos a través de la cadena
de valor.

Elaboracion de documentos adicionales requeridos para el proceso de la empresa.
Disefio de formatos de registros que deben ser llevados para la trazabilidad de los
procesos.

Revision de los indicadores de gestion existente, para mejorarlos y plantear
aquellos que hagan falta para la medicion de los procesos.

Formulacion de estrategias de mejora continua de los procesos de la empresa.

Elaboracién el informe final.
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CAPITULO IV

DESARROLLO DE LA PROPUESTA

Para el desarrollo del presente trabajose plantea un cuestionario, Anexo 1, acerca de
los diferentes procesos de la empresa C.C. Laboratorios con la finalidad de analizar
los mismos, y fijar el modelo propuesto.Partiendo del levantamiento de la
informacion de cada uno de los procesos de la empresa para analizarlos en base a la
norma aplicada, 1ISO 9001 -2015, y estandarizar los mismos un manuales de procesos

de facil manejo para los integrantes de la organizacion.

4.1. Cuestionario Aplicado

A continuacién se muestran las preguntas que forman parte del cuestionario aplicado

a las 35 personas de la plata de la empresa C.C. Laboratorios, Anexo 1.

¢En la estructura organizativa de la empresa estan identificadas todas las partes

interesadas dentro de los procesos?

2 ¢La estructura organizativa de la empresa esta disefiada de manera que los
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10

11

12

13

14

15

16
17

18

19
20

trabajos estan agrupados con base al flujo de los productos?

¢La alta direccién asume la obligacion de asegurar la calidad en la gestion de
los procesos?

¢La alta direccién promueve el uso del enfoque basado en procesos?

¢La politica de la organizacion esta enfocada a la gestion por proceso y a la
mejora continua?

¢Estan definidos las responsabilidades para cada uno del personal de la
organizacion?

¢La organizacion ha definido los roles de cada uno del personal que trabaja en

ella?

¢Se planifican acciones para afrontar los riesgos que se puedan presentar?

¢ Existen estrategias para aprovechar las oportunidades?

Cuando surge la necesidad de hacer cambios ;estos se hacen de forma
planificada?

¢Se verifica la existencia de recursos suficientes para llevar a cabo los cambios
que se presentan en la organizacion?

¢Se planifican los recursos necesarios para garantizar la mejora continua de los
procesos?

¢Se hace seguimiento a la utilizacion de los recursos en los procesos de la
empresa?

¢Se consideran las competencias de las personas para ser asignadas a sus
puestos de trabajo?

¢Se aplican estrategias para mejorar las competencias de los trabajadores?

¢Los trabajadores realizan sus tareas de forma controlada?

¢Estan consciente los trabajadores de los requisitos de los procesos que se
deben cumplir?

¢La empresa tiene definida la forma en como gestionara las comunicaciones?

¢La comunicacion en la organizacion es eficiente?
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22

23
24

25

26
27
28

29

30

31

32

33

34
35
36
37

38

39

40

¢Se identifican los requisitos que los clientes desean en los productos que se
fabrican?

¢La organizacion se asegura de cudles son los requisitos legales que apliquen al
proceso de fabricacién de medicamentos?

¢La empresa tiene sus procesos definidos segiin un mapa de procesos?

¢Se evidencia en el mapa de procesos la estructura de la empresa?

¢ Tiene la empresa los procedimientos escritos de los procesos que esta lleva a
cabo?

¢Aplica la empresa estos procedimientos tal como han sido disefiados?

¢La organizacion tiene identificadas las actividades que aportan valor?

¢La empresa sabe cuéales son las actividades que no aportan valor?

¢Cuenta la empresa con diagramas de proceso en donde se detalle la secuencia
de los mismos, asi como los pasos a seguir?

¢ Estos diagramas de proceso estan actualizados?

¢Tiene la organizacion los documentos necesarios para la gestion de los
procesos que esta lleva a cabo?

¢Se encuentran actualizados los documentos de gestion de procesos de la
organizacion?

¢Cuenta la empresa con registros para evidenciar las actividades que esta
ejecuta?

¢ Los registros estan actualizados?

¢Mide la organizacion los procesos con indicadores de gestion?

¢Los indicadores de gestion se llevan con frecuencia?

¢Se identifican las no conformidades de los procesos de la empresa?

¢Se aplican mecanismos de control de las no conformidades del proceso de la
empresa?

¢Se aplican acciones correctivas a las desviaciones de los procesos de la
organizacion?

¢Se lleva un control de las acciones correctivas que se han aplicado para

33



verificar su efectividad?
41 ;Se considera la mejora continua de los procesos de la organizacion?

42 ;Se aplican herramientas de mejora continua a los procesos?
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4.2. Interpretacion del Cuestionario

Una vez aplicado el cuestionario a los35 trabajadores de la empresa, cuya tabulacion
se encuentra en el Anexo 1,se observan deficiencias en el sistema productivo de la
empresa C.C. Laboratorios, las cuales conllevan problemas para cada proceso,cada
una de estas tienen que ver con los responsables de los procesos existentes, al cual la
mayoria de encuestados manifestaron que no se tienen bien definidas las
responsabilidades lo que en ocasiones hace que el trabajador pierda seguridad

durante el flujo de la linea, ocasionando productos no conformes.

Siguiendo con la gestion por procesos de la empresa C.C. Laboratorios, se pudo
verificar que su estructura no esta orientada hacia el enfoque de gestion por proceso
y la mejora continua que son la base de las normas ISO 9001:2015, asi como la

satisfaccion del cliente externo e interno.

Una de las debilidades encontradas en el estudio es la falta de correcciones de
manera oportuna las cuales permitan hacer frente a los riesgos ocurridos en los
procesos. Para afrontar los errores es necesario formular estrategias o definir
acciones que permitan evitar y mitigar los riesgos.Una empresa que no considere
estas estrategias en su planificacion esta expuesta a sucumbir ante la presencia de
riesgos y a no aprovechar las oportunidades, por lo que C.C. Laboratorios, debe
hacer énfasis en la planificacion que determine un grado alto en la satisfaccion del

cliente.

En cuanto a la gestion de cambios, de recursos y comunicaciones, conocimiento de
los requisitos del proceso y de los clientes, tenencia de documentos y registros, se
observo que a pesar de obtener resultados que afirman que la empresa si realiza los
mismos, los niveles en los cuales se manifiesta no son muy elevados, todo proceso
que requiera implementar la norma ISO 9001:2015 debe cumplir con los requisitos

que define la norma.

De acuerdo con estudios realizados siguieren, basados en la norma ISO 9001:2015,

establecer un mapa que describa sus procesos, en los resultados obtenidos se puede
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observar que no solo no lo poseen sino que los otros diagramas con los que deberia
contar la empresa no los tiene o los tiene desactualizados, por lo tanto no se pueden
definir con claridad las relaciones cliente — proveedor interno, asi como identificar
donde comienza y termina cada proceso de manera tal que se puedan detectar
redundancias en las actividades, es decir, no se puede hacer un estudio de la cadena
de valor para identificar las actividades que aportan y no aportan valor. Ademas,
tampoco se facilita el proceso de determinacion de fallas en las actividades o de

actividades que no tienen responsable asignado.

En cuanto a la consideracion de la mejora continua de los procesos esta no es
considerada en la gestion de los procesos de la empresa por lo tanto no se aplican
herramientas para tal fin, a su vez, no se trabaja para obtener una mayor calidad en
los productos y procesos de la empresa, asi como mejorar la competitividad y
responder a las exigencias de los clientes.

4.3. Levantamiento de Procesos

Seguidamente se presenta el levantamiento de los procesos que utiliza C.C.
Laboratorios para la elaboracién de los productos que esta ofrece al mercado, incluye
toda la informacion necesaria para conocer el estado actual de los diferentes
procesos, como son: objetivo, entradas, proveedores, salidas, clientes, indicadores,
recursos e impacto, se detallan las actividades que se realizan en cada proceso con
sus respectivos tiempos y observaciones, adicionalmente se incluyen los indicadores
de cada proceso con su coédigo, nombre, descripcion, formula y frecuencia de

realizacion.

Los tiempos utilizados en el presente levantamiento de procesos fueron tomados de
un estudio de tiempos de C.C. Laboratorios realizado en la misma empresa. A
continuacion, se presenta el flujograma de proceso de los productos que realiza la

empresa, en la tabla 4.3.1:
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Tabla 4.3.1. Lista maestra de procedimientos y registro de actividades

producto

Tipo de Nombre del documento Cadigo
documento
Proceso de Obtencion y muestreo de insumos L-PR-OMI
_ Proceso de Aprobacion y verificacion de | | 5n Ay
Levantamiento | INSUMOS _ _
de procesos | Proceso de TransformaC|én de insumos en L-PR-TIPT
producto terminado
Proceso de Entrega y almacenamiento L-PR-EA
Proceso de Producto no conforme L-PR-PNC
Procedimiento de Obtencion y muestreo de
Materia prima y Material de M-P-OMI
acondicionamiento.
Procedimiento de Aprobacién y verificacion
Manuales de g(e:ondil\éliztﬁgmiemgnma y Material de M-P-AVI
procedimiento — : —
Procedimiento de transformacion a producto
. M-P-TIPT
terminado
Procedimiento de entrega y almacenamiento M-P-EA
Procedimiento de Producto no conforme M-P-PNC
Actividades de obtencion de insumos. R-AD-OMI
Actividades de muestreo de insumos R-AD-OMI
Calificacion a proveedores R-AD-OMI
Certificado de analisis de materia prima R-AD-AVI
Certlflcgd_o de_ andlisis de material de R-AD-AV]
Registro de reacondicionamiento
| . = - 7 -
2 Actividades de transformacion de insumos en
acgylo!ades producto terminado R-AD-TIPT
larias Certificado de analisis de producto terminado. R-AD-TIPT
Monitorizacion y Calificacion de equipos R-AD-TIPT
Actividades de entrega y almacenamiento R-AD-EA
Actividades de producto no conforme R-AD-PNC
Capacitacion R-AD-PNC
Percepcion del cliente en el desarrollo del
R-AD-PNC

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 4.3.2. Leyenda de codigos

L Levantamiento
M Manuales
R Registro
PR Procesos
P Procedimiento
AD Actividades diarias
OMI Obtencion y muestreo de insumos
AVI Aprobacion y verificacion de insumos
TIPT Transformacion de insumos en producto terminado
EA Entrega y almacenamiento
PNC Producto no Conforme

Fuente: Elaboracion propia
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Pagina: 1 de 1
LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

OBTENCION Y MUESTREO DE INSUMOS Codigo: L-PR-OMI

Emite: Willian Pa

late | Revision (1)

Fecha: 18/01/2019

Proceso:

Elaboracion de medicamentos de uso veterinario

Subproceso:

Obtencion y muestreo de insumos

Responsable:

Inspector de calidad, Supervisor de compras y almacén

Adquirir y muestrear el material de acondicionamiento y materias primas necesarias para el

Objetivo: proceso de produccién.
Entradas: Solicitudes de materias primas y material de acondicionamiento
Proveedores: Fabricantes de materias primas ymaterial de acondicionamiento para medicamentos
Salidas: Materias primas ymaterial de acondicionamiento para el proceso de produccion.
Clientes: Departamento de produccion, Departamento de calidad
Recursos: Humanos, herramientas y materiales
Impacto: Medio
N° Actividad Tler_npo Observaciones
(min)
1 Anadlisis de la capacidad de los proveedores 60 Revwlon_ ,de la base de datos con
informacion de proveedores
Adquisicién de materias primas y material de Er_n|t|r orden de compra _de materia
2 - . 45 prima y material de
acondicionamiento - .
acondicionamiento
3 Realizacion del muestreo representativo 20 _Toma de muestras del insumo
ingresado.
Indicadores
Cédigo Nombre Descripcién Formula Frecuencia
cumplimiento de Este indicador mide el o )
Pl porcentaje de solicitudes de (Solicitudes de insumos
solicitudes de . procesadas /
. . insumos que se han completado o :
1-OMI-01 materias primas y to al total d Solicitudes de insumos Mensual
material de con respecto al total de totales al mes) x 100
- : solicitudes emitidas en forma
acondicionamiento
mensual

Diagrama de flujo

Realizacién de
> muestreo
representativo

Andlisis de la Adquisicion de
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Proceso:

Elaboracion de medicamentos de uso veterinario

Subproceso:

Aprobacion y verificacion de insumos

Responsable:

Inspector de calidad

Comprobar que las materias primas y material de acondicionamiento cumplen o no con los

Objetivo: requisitos establecidos por la organizacion.
Entradas: Materias primas, material de acondicionamiento
Proveedores: Obtencidn y muestreo de insumos
Salidas: Materias primas y material de acondicionamiento aprobados para la produccion.
Clientes: Proceso de Transformacion de insumos en producto terminado
Recursos: Humanos, materiales e instrumentos de medicion e inspeccion de calidad
Impacto: Alto
o L Tiempo .
N Actividad . Observaciones
(min)
Ejecucion del proceso de anlisis de las
1 muestras de materias primas y material de 45 Se analizan las muestras tomadas
acondicionamiento.
2 Aprobacion o rechazo de los insumos para 30 Se emite un resultado segin los
ser usadas para manufactura. analisis realizados
3 Si el insumo es rechazado se envian de 30 Se envia el lote completo de materia
regreso con el proveedor. prima devuelta con el proveedor
Si el insumo es aprobado se revisa
contenedores del insumo y se proporciona el Se hace una revision fisica y de
4 visto bueno para la entrada al almacén de 60 identidad del lote junto con la Emision
materias primas y material de de orden para guardar en el almacén
acondicionamiento.
Indicadores
Cédigo Nombre Descripcién Formula Frecuencia
Mide el porcentaje de muestras (Muestras analizadas /
1-AVI-01 Procesamiento de procesadas de forma_semanal Total de muestras a Mensual
muestras con respecto a la cantidad total procesar) x 100
de muestras que deben
analizarse
Aceptacion de . : Muestras aprobadas /
I-AV1-02 materias primas e rwz;ti ?izls %??r%eazt??niixézsq%i (Total de mEestras a Mensual
insumos procesar) x 100
cuyas muestras son aprobadas
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Diagrama de flujo
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Proceso:

Elaboracion de medicamentos de uso veterinario

Subproceso:

Transformacion de insumos en producto terminado

Responsable:

Jefe de produccioén, Inspector de calidad.

Objetivo: Transformar la materia prima e insumos en medicamentos
Entradas: Materias primas y material de acondicionamiento, plan de necesidades, orden de fabricacion
Proveedores: Proceso de aprobacion y verificacion de materia prima y material de acondicionamiento
Salidas: Producto terminado, Certificados de calidad
Clientes: Proceso de Entrega y almacenamiento
Recursos: Humanos, equipos y maquinas de produccién, herramientas,
Impacto: Alto
Polvos no estériles — Biothyl 20 Gramos
o . Tiempo :
N Actividad (min) Observaciones
Generar de Ordenes para fabricar los . L
1 medicamentos 20 Se emite la orden de fabricacion
2 Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medicidn calibrado
e . . . Confirmar el pesaje conforme la orden
3 Verificacion del pesaje de materias primas 20 de fabricacion
. Eliminacion de posibles impurezas de
4 Tamizado 5 la materia prima
Mezclado 15 Homogenizacion de los ingredientes
Verificacién del proceso de
6 Control en proceso y liberacion de calidad 15 elaboracion bajo los pardmetros
establecidos para la fabricacion.
Dosificacion del producto en las
! Llenado de envase 60 diferentes presentaciones
Utilizar herramientas mecanicas y
8 Sellado de envases 60 manuales para garantizar el perfecto
sellado
Codificar la etiqueta con la fecha de
. . elaboracion, caducidad y precio para
9 Impresion y Etiquetado 30 posterior identificacion en cada una de
las unidades
Colocar cada una de las unidades en
10 Encartonado 40 cajas individuales para posterior
encartonado.
Lugar donde el producto reposa hasta
11 Traslado a Cuarentena 20 liberacion de calidad.
12 Liberacién de calidad 45 Emision de un certificado de calidad
para el producto aprobado.
Polvos estériles — Class 20 Gramos
o .. Tiempo .
N Actividad (min) Observaciones
1 Generar de ordenes para fabricar los 20 Se emite la orden de fabricacién

medicamentos
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2 Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medicién calibrado
e s : . : Confirmar el pesaje conforme la orden
Verificacion del pesaje de materias primas 20 de fabricacion
4 Mezclado 30 Homogenizacion de los ingredientes
Verificacién del proceso de
5 Control en proceso y liberacién de calidad 15 elaboracion bajo los parametros
establecidos para la fabricacion.
Dosificacion del producto en las
6 Llenado de envase 120 diferentes presentaciones bajo un area
dotada por flujo de aire.
Utilizar herramientas neumaticas para
! Sellado de envases 120 garantizar el perfecto sellado
Codificar la etiqueta con la fecha de
. . elaboracion, caducidad y precio para
8 Impresion y Etiquetado 60 posterior identificacion en cada una de
las unidades
Adjuntar en una caja individual el
9 Encartonado. 60 diluyente a cada polvo estéril para
posteriormente encartonado.
Lugar donde el producto reposa hasta
10 Traslado a Cuarentena 20 liberacion de calidad.
. L . Emision de un certificado de calidad
11 Liberacion de calidad 45 para el producto aprobado,
Liquidos no estériles — Energy sol. 100 ml
o . Tiempo .
N Actividad (min) Observaciones
Generar de Ordenes para fabricar los . L
1 medicamentos 20 Se emite la orden de fabricacion
Pesaje de materias primas 120 Utilizar equipo de medicion calibrado
. . . . Confirmar el pesaje conforme la orden
Verificacion del pesaje de materias primas 30 de fabricacion
Homogenizacion de cada uno de los
4 Mezclado de ingredientes 60 ingredientes conforme el protocolo de
elaboracion
o . - Utilizar agitacién mecénica o manual
5 Agitacion hasta disolucion 10 conforme el tamaio de lote.
Llevar la solucidn final hasta el
6 Aforar 10 volumen requerido.
. Identificar algln residuo impureza
! Filtrar 15 producto del proceso de elaboracion.
Verificacién del proceso de
8 Control en proceso y liberacién de calidad 25 elaboracion bajo los parametros
establecidos para la fabricacion.
9 Llenado de envases 60 Dosn_‘lcauon del produc_to en las
diferentes presentaciones
Utilizar herramientas mecéanicas y
10 Sellado de envases 60 manuales para garantizar el perfecto
sellado
Codificar la etiqueta con la fecha de
L . elaboracion, caducidad y precio para
1 Impresion y Etiquetado 45 posterior identificacion en cada una de
las unidades
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Colocar cada una de las unidades en
12 Encartonado. 45 cajas individuales para posterior
encartonado.
Lugar donde el producto reposa hasta
13 Traslado a Cuarentena 20 liberacion de calidad.
. - . Emision de un certificado de calidad
14 Liberacion de calidad 30 para el producto aprobado,
Liquidos estériles — Class Diluyente 20 ml
o . Tiempo .
N Actividad (min) Observaciones
Generar de Ordenes para fabricar los . L
1 medicamentos 20 Se emite la orden de fabricacién
Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medicion calibrado
e o . . : Confirmar el pesaje conforme la orden
Verificacion del pesaje de materias primas 30 de fabricacion
Homogenizacion de cada uno de los
4 Mezclado de ingredientes 60 ingredientes conforme el protocolo de
elaboracion
o . iy Utilizar agitacion mecanica o manual
5 Agitacion hasta disolucion 20 conforme el tamaio de lote.
Llevar la solucion final hasta el
6 Aforar 10 volumen requerido.
7 Filtracion esterilizante 30 Utilizar un filtro alimentado por
Nitrogeno para pasar el producto
Verificacién del proceso de
8 Control en proceso y liberacion de calidad 25 elaboracion bajo los pardmetros
establecidos para la fabricacion.
Dosificacion del producto en las
9 Llenado de envases 120 diferentes presentaciones bajo un area
dotada por flujo de aire.
Utilizar herramientas neumaticas para
10 Sellado de envases 120 garantizar el perfecto sellado
Codificar la etiqueta con la fecha de
. . elaboracion, caducidad y precio para
11 Impresion y Etiquetado 60 posterior identificacion en cada una de
las unidades
Adjuntar en una caja individual el
12 Encartonado. 60 polvo estéril a cada diluyente para
posteriormente encartonado
Lugar donde el producto reposa hasta
13 Traslado a Cuarentena 20 liberacion de calidad.
14 Liberacion de calidad 40 Emision de un certificado de calidad
para el producto aprobado.
Plaguicidas — Ratkiller Cereales 50 Gramos
Generar de drdenes para fabricar los . L
medicamentos 20 Se emite la orden de fabricacién
2 Pesaje de materia prima 40 Utilizar equipo de medicién calibrado
3 Verificacion del pesaje de materias primas 20 Confirmar el pesaje cor]forme la orden
_ de fabricacion
4 Preparacion del principio activo 60 Utilizar equipos de proteccion contra

gases
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Homogenizar manualmente el
5 Mezclado 180 principio activo con el balanceado
Verificacion del proceso de
6 Control en proceso y liberacién de calidad 20 elaboracion bajo los pardmetros
establecidos para la fabricacion.
L Dosificacion del producto en las
7 Dosificado del producto 150 diferentes presentaciones
Utilizar herramientas mecanicas para
8 Sellado de envases 150 garantizar el perfecto sellado
Codificar la etiqueta con la fecha de
9 Impresion y Etiquetado 90 elaboracion, caducidad y precio para
posterior identificacion en cada una de
las unidades
Colocar los sobres en cajas dispenser
10 Encartonado 90 para posterior encartonando
11 Traslado a Cuarentena 20 Lugar do_nde eI_ producto_reposa hasta
liberacion de calidad.
12 Liberacion de calidad 40 Emision de un certificado de calidad
para el producto aprobado.
Indicadores
Cédigo Nombre Descripcion Formula Frecuencia
(horas efectivas /
S . Mide el uso 6ptimo del tiempo Total de tiempo
I- TIPT-01 Eficiencia de tiempo empleado en la produccion disponible) x 100 Mensual
(unidades fabricadas /
Eficiencia de unidades Mide la eficiencia en la Total de unidades
|- TIPT-02 obtenidas fabricacion de productos. planificadas) x 100 Mensual

Diagrama de flujo
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4. Liquidos no Estériles
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Proceso:

Elaboracién de medicamentos de uso veterinario

Subproceso:

Entrega y almacenamiento

Responsable:

Supervisor de produccién, Supervisor de almacén y compras

Conservar la integridad fisica de los productos terminados en el almacén hasta que sean

Objetivo: distribuidos a los clientes
Entradas: Productos terminados, ordenes de entrada a almacen, certificados de calidad
Proveedores: Transformacion de insumos en producto terminado
Salidas: Productos terminados, ordenes de entrega
Clientes: Clientes, Distribuidores de medicamentos
Recursos: Humanos, equipos y herramientas de manejo de materiales
Impacto: Medio
N° Actividad Tler_npo Observaciones
(min)
1 Recepcidn de lote de productos terminados 25 ;/Sti;g(l)cacmn de cartones en perfecto
2 Revision de documentos y certificados del lote 35 Verificar las responsabilidades
de producto terminado durante el proceso
3 Registro de entrada de productos terminados en 20 Registrar la cantidad de productos
el sistema ingresados
Ubicacién del lote de productos terminados en Utilizar equipos (.je proteccw_)n
4 el 4rea de almacenamiento 45 personal y de manejo de materiales
' adecuados
Indicadores
Cédigo Nombre Descripcion Formula Frecuencia
) o (unidades recibidas /
- EA-OL Unidades producidas Mide la eficiencia en la entrega Total, de unidades Mensual

de producto acabado.

planificadas) x 100

Diagrama de flujo

—_———

Recibir lote de

Certificado de calidad

Revision de
documentos y N

certificado de

producto t

[ —

\4

calidad

Registro de entrada
de lote de producto

7| terminadoen el

sistema

Almacenamiento

Orden de fabricacion

- - —

almacén

T

.| del lote de producto
» .
terminado en el

48




)

ceLal

LEVANTAMIENTO DE PROCESOS

PRODUCTO NO CONFORME

Pagina: 1 de 2

Codigo: L-PR- PNC

Emite: Willian Palate

| Revision (1)

Fecha: 18/01/2019

Proceso:

Elaboracién de medicamentos

Subproceso:

Producto no conforme

Responsable:

Supervisor de almacén y compras, Supervisor de produccién, Inspector de calidad.

Objetivo: Procesar cada una de las no conformidades atendiendo a las necesidades del cliente.
Entradas: Productos defectuosos
Proveedores: Proceso de Entrega y almacenamiento
Salidas: Reacondicionamiento del producto defectuoso
Clientes: Clientes, Distribuidores de medicamentos
Recursos: Humanos, herramientas y materiales
Impacto: Alto
L Tiem .
N° Actividad €mpo Observaciones
(min)
1 Se da atencion del reclamo realizado por el %0 Se identifican las causas que
cliente originaron la no conformidad
2 Recepcidn de los productos defectuoso en caso 20 Recepcion del producto con la
de devolucion. informacion del cliente.
3 Analisis para el reacondicionamiento o &0 Informe de acuerdo al certificado de
destruccidn de la devolucion. analisis
.. . Trabajar bajo los parametros
4 Reacondicionamiento del producto. 90 03 , P L
establecidos para la produccion inicial
. . . Presentar las causas y acciones
5 Emision del informe para atender al cliente 30 >aS Y
correctivas
., - Poner el producto nuevamente a
6 Recepcidén de productos reacondicionados. 20 >! produc
disposicion de venta.
Indicadores
Cédigo Nombre Descripcién Férmula Frecuencia
Mide el porcentaje de productos | (productos no conformes
no conformes que se originan en al mes /
Cantidad de no el mes con respecto a la
I- PNC-01 p Total, de productos Mensual

conformidades

mensual

produccion total de ese tipo de
medicamento también en forma

fabricados mensualmente)
x 100
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Diagrama de flujo

Envia el -
617 producto a SN Reacondicionar
el producto.

destruccion

Atiende el reclamo
del cliente

Emite un informe al
cliente atendiendo el
reclamo

Recibe el producto no
conforme

A

Recepcion de
productos para
venta

Andlisis de las condiciones
del producto y posibilidad
de reacondicionar

50




W
o
+—
=
Q
. —
—
o
2]
Q
p—(
>}
=
W
[}
=
<
=
.-
7]
L
Q
z

Procesos estratégicos

Procesos operativos

Obtencién y muestreo
de insumos

»Solicitud de materias
primas e insumos

+Estimacion de
tamaiios de muestra

*+Seleccion de
muestras por lotes de
materia prima

Procesos de apoyo

robacién y
verificacion de insumos

+Calibracion de
equipos y
herramientas de
analisis

*Recibir muestras

*» Verificacion de
parametros

* Aprobacién o rechazo
de muestras

Transformacion de
imsumos en producto
terminado

« Calibrar equipos,
maquinas y
herramientas

*Recibir materias
primas e insumos

*Verificar pesaje

*Mezclado

*Envasado
(Desificado). sellado

+Etiquetado y
empacado

*Cuarentena

+Control de calidad

Entrega y
almacenamiento

*Recibir lotes de
producto
terminado

*Recibir
certificados de
calidad y
documentos del
lote

*Registro de
productos
terminados

* Almacenamiento
de productos
terminados

Fig. 5. Mapa de procesos global de la empresa

Fuente: Elaboracion Propia
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Pr 161 de medi s Realizado por: Willian Palate
Cliente Jefe de produccién Supervisor de almacén y Inspector de calidad Supervisor de produccién Al én de productos terminad Departamento de ventas
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Recepcion de
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terminados
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Etiquetado

:
Cuarentena

SP: Selicitud de pedido

F: Factura

OF: Orden de fabricacién

CCP: Control de calidad en proceso
CC: Certificado de calidad

OEA: Orden de entrada al almacén
OT- Orden de entrega

GT>: Guia de despacho

CP: Comprobante de pago

Fig. 6. Flujograma de informacion de la empresa
Fuente: Elaboracion Propia
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Estructura de la norma 1SO 9001-2015
1. Alcance

Referencias normativas

Términos y definiciones

Contexto de la organizacién

Liderazgo

Planificacion

Soporte

Operacién

© 0 N o g bk~ w DD

Evaluacion del desempefio

[EEN
o

. Mejora

4.4. Manuales de Procedimiento

Seguidamente se muestran los manuales de procedimientos de los cinco procesos de
la empresa C.C. Laboratorios, en estos documentos se detalla la descripcion de las
actividades o paso a paso que debe realizarse hasta obtener el producto final. Estos

manuales estan estructurados de la siguiente forma:

Proposito:indica el objetivo o meta de cada uno de los procedimientos.

Alcance: especifica el area a la que pertenece el procedimiento y que incluye este.
Responsabilidades: identifica a las personas involucradas y obligadas a garantizar
que el proceso se ejecute correctamente.

Definiciones y abreviaturas: son términos y vocabulario empleado en cada
procedimiento.

Procedimientos: es el paso a paso que indica como se debe realizar cada uno de los
procesos.

Control de cambios: es un formato en donde se registraran las modificaciones o
actualizaciones que deban realizarse al procedimiento.

Anexos: son los formatos, diagramas, tablas, entre otros que representan informacion

complementaria de los procedimientos.
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1. Proposito

Hacer de conocimiento de los interesados sobre las actividades que se deben llevar a cabo durante el

proceso de obtencion y muestreo de insumos para el logro de los objetivos definidos por la empresa.
2. Alcance

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de obtencion de insumos de la empresa
C.C. Laboratorios, contiene la informacion a aplicar por los interesados de este proceso a fin de
garantizar que este se cumpla en todas las etapas.

3. Responsabilidades

Planificador: planificacion de la produccion y emision de las necesidades

Supervisor de produccion: elaborar la orden de fabricacion, emitir orden de fabricacion.

Supervisor de almacén y compras: analisis de la capacidad de los proveedores, adquisicion de

materias primas e insumos, ingreso del insumo al area de cuarentena.

Almacenista: verificar existencia en inventario de los insumos y despacho de los mismos.

Inspector de calidad: adjuntar la documentacion del proveedor y realizar el muestreo

4. Definiciones y abreviaturas

Muestra representativa: es un subconjunto de elementos de una poblacion que tiene como fin el
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poder inferir, en base a los rasgos o comportamientos de dicho grupo, las tendencias generales del

total de esa poblacion.

Orden de fabricacion (OF): es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la
informacidn sobre las especificaciones técnicas del producto, asi como las instrucciones de
produccidn para que los operadores de produccion sepan lo que deben hacer una vez tengan en sus

manos esta orden.

Proveedor externo: organismo o persona encargado del suministro de productos, materia prima e

insumos solicitados por la organizacion a través de un contrato u orden de compra.

5. Procedimiento

Identificacion

Los insumos son identificados con un codigo, la fecha de emision - caducidad y lote.

Trazabilidad

Se emite el plan de necesidades para dar inicio a la obtencion y muestreo de insumos.

Descripcion
Paso Responsable Actividad
- Planificar la produccion mensual y emitir el plan de
1 Planificador . P y P
necesidades.
9 Supervisor de Realizar las O&rdenes de fabricacién segin las
produccion necesidades.

Verificar la  existencia de  material de
acondicionamiento y materias primas en el almacén,
3 Almacenista en caso de no tener existencia suficiente informar al
Supervisor de almacén y compras. En caso de tener
existencia suficiente informar al Inspector de calidad.
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Analizar la capacidad de los proveedores.
Adquirir los insumos faltantes.
Ingresar los insumos adquiridos al area de cuarentena.

i Adjuntar los certificados de analisis del proveedor, y
5 Inspector de calidad . . )
realizar el muestreo de los insumos ingresados.

4 Supervisor de almacén
y compras

6. Control de Cambios

item Cambio realizado Pagina Fecha de cambio

7. Anexos

Anexo 1. Registro de actividades de obtencién de insumos.

) REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
c%/
) OBTENCION DE INSUMOS Cédigo: R-AD-OMI
Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
PRODUCTO
N FECHA FECHA LOTE
CODIGO INSUMO LOTE PROVEEDOR ELABORACION CADUCIDAD CANTIDAD ASIGNADO AS(I)'\(‘:SIC'\D/IC())AL
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Anexo 2. Registro de actividades de muestreo insumos

REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
)
ot MUESTREO DE INSUMOS Cédigo: R-AD-OMI
Emite: Willian Palate |Revisién (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: |Cargo:
CERTIFICADO
DEL PROVEEDOR
PRODUCTO
A FECHA FECHA CANTIDAD MUESTRA
CODIGO INSUMO LOTE PROVEEDOR ELABORACION CADUCIDAD INGRESADA TOMADA SI NO ASOCIADO AL
INSUMO
Anexo 3. Registro para la calificacidn a proveedores externos
REGISTRO DEACTIVIDADES .
\,) Pagina 1
CCL: CALICACION A PROVEEDORES Cédigo: R-AD-OMI
Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
CUMPLIMIENTO Y ;
DOCUMENTACION Y CAPACIDAD SOPORTE
ENTREGA GARANTIAS SERVICIO POSTVENTA PRECIO INSTALADA TECNICO
El proveedor cuenta
PROVEEDOR con las TOTAL
. El proveedor entrega El proveedor lleva control . . . El proveedor
Tiempo de entrega de los . . . El precio genera instalaciones y . o
. todala informaciony | postventa sobre la calidad y/o o . brinda asesoria
productos o insumos ) . ) competitivida para| tecnologia para
- documentacion del correcto funcionamiento del oportunay
solicitados por la empresa R | . la empresa atender las
insumo solicitado bien entregado. L acertada.
solicitudes
requeridas
PUNTAJE RESULTADO
Criterios de Calificacion 3 Excelente
Definida 2 Bueno
1 Regular
0 No Confiable
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Anexo 4. Diagrama de flujo de obtencion y muestreo de insumos

Solicitud de Orden con material de

> Recibir insumos
para la fabricacion

acondicionamiento y
materia prima

A

Adjuntar el
certificado de
andlisis del
proveedor

f

Solicitar al
No proveedor

A 4

s~ Realizar el muestreo —)G

_ __ _| Adaquisicién de
insumos
de cuarentena.

Orden de compra

Ingreso de los
insumos en el drea

A 4

Materias primas y material A
de acondicionamiento
Analizar la
capacidad de los
proveedores

X

Verificar existencia
de insumos y
materias primas

A

Y

Entregar la materia prima y material de

Y

da en la orden
de fabricacion

Emitir pl
mmr!: an de
necesidades

____,D

Plan de necesidades
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1. Proposito

Hacer de conocimiento de los interesados sobre las actividades que se deben llevar a cabo durante el
proceso de aprobacion y verificacion de insumos para el logro de los objetivos definidos por la

empresa.
2. Alcance

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de aprobacién y verificacién de insumos
de la empresa C.C. Laboratorios, contiene la informacién a aplicar por los interesados de este
proceso a fin de garantizar que este se cumpla.

3. Responsabilidades

Supervisor de almacén y compras: emitir orden de devolucién de materias primas e insumos al
proveedor cuando esta son rechazadas en el andlisis de muestras.

Almacenista: etiquetar los insumos analizados y almacenarlos en su lugar respectivo y bajo las
condiciones indicadas dentro de la bodega para posteriormente entregar las materias primas e

insumos para iniciar el proceso de fabricacion segun la orden de fabricacion.

Inspector de calidad: realizar los analisis de muestras del material de acondicionamiento y materias

primas, aprobar o rechazar en cada uno de los casos adjuntar el informe correspondiente.

4. Definiciones y abreviaturas

Analisis de muestras: es el estudio de una muestra para determinar su composicién y

caracteristicas.
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Orden de devolucién: documento en donde se especifica la informacion relacionada con las
caracteristicas y motivos por los cuales un lote de materia prima e insumo no cumple con los
requisitos necesarios para la fabricacion de medicamentos y se esté retornando al proveedor.

OF: Orden de fabricacion.

Orden de fabricacién: es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la
informacion sobre las especificaciones técnicas del producto, asi como las instrucciones de
produccion para que los operadores de produccién sepan lo que deben hacer una vez tengan en sus

manos esta orden.

Certificado de andlisis: es un documento en donde se tiene toda la informacion de la materia prima
0 material de acondicionamiento, asi como los ensayos realizados para la aprobacion, resultados y

responsable.

5. Procedimiento

Identificacion

Cada uno de los insumos tiene su etiqueta de identificacion ya sea que este resulte aprobado o

rechazado.

Trazabilidad

Se analizan los insumos para saber si son aptas 0 no para ser utilizadas en la produccion.
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Descripcion

Paso

Responsable

Actividad

Inspector de
calidad

Realizar los ensayos de cada materia prima y material de
acondicionamiento de acuerdo a la técnica de andlisis respectiva
farmacopea o comparacion con los datos el certificado analitico
del proveedor.
Asignar un numero de andlisis, que es una combinacién
alfanumérica de nueve digitos, misma que se forma de la
siguiente manera:
17CC-0000
e 17: primer y segundo digito que corresponde a los dos

altimos digitos del afio en curso (Ejemplo: Afio 2017=

17). CC: Son el tercer y cuarto digito corresponde a las

siglas del laboratorio (en este caso CC).

e - Es el quinto digito corresponde a un guion de
separacion.

e 0000: sexto, septimo, octavo y noveno digito que
corresponde al ndmero consecutivo de andlisis
registrados en el afio en curso. Cada afio se inicia con el
namero 0001.

Generar una etiqueta con la siguiente informacién:

e Numero de Andlisis

e Potencia

e Fecha de Elaboracion

« Fecha de Vencimiento

« Conservacion

Dar disposicién a la materia o insumo de aprobado o rechazado.
En caso de ser rechazadas informar al Supervisor de almacén y
compras para su devolucién. En caso de ser aprobadas informar
al Supervisor de almacén para envio a produccion.

Emitir un certificado de analisis.

Almacenar la muestra de retencion que es el restante de materia
prima analizada.
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Paso Responsable

Actividad

Supervisor de
2 almacén y
compras

Emitir orden de devolucién de lote de materias primas e
insumos rechazados al proveedor.

Supervisor de

Recibir la OF.

3 . Solicitud de lote de materias primas e insumos aprobados
produccion L S
para iniciar la fabricacion.
. Entregar a area de produccién el lote de materias primas e
4 Almacenista

insumos aprobados.

6. Control de Cambios

item

Cambio

realizado Pagina Fecha de cambio

7. AnNexos

Anexo 1. Certificado de anélisis de material de acondicionamiento

Q CERTIFICADO DE ANALISIS DE MATERIAL DE RAD-AVI
ccC ACONDICIONAMIENTO VERSION 1
PRODUCTO: e N° ANALISIS © ..oooveorieanrnns
CODIGO: e
FECHADE INGRESO:  coovcerieieeecieccseece
#INGRESO: s
CANTIDAD: e
ENSAYOS ESPECIFICACIONES DEL PROVEEDOR RESULTADOS
APROBADO[] RECHAZADO []
OBSERVACIONES :
RESPONSABLE:
FECHA DE ANALISIS:
FECHA: 18/02/2019 | ELABORADO POR : Willian Palate
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Anexo 2. Certificado de andlisis de materia prima

\/) i R-AD-AVI
N CERTIFICADO DE ANALISIS DE MATERIA PRIMA VERSION 1

PRODUCTO :

N° Andlisis:
CODIGO: s
Fecha de Ingreso:

LOTE: e
Proveedor:

FECHADE INGRESO: oot -
Fecha de Vencimiento: ...

FECHA DE VENCIMIENTO: ..ot
Orden de Compra:

CANTIDAD: e
ENSAYOS ESPECIFICACIONES DEL PROVEEDOR RESULTADOS
APROBADO [] RECHAZADO []
OBSERVACIONES :
RESPONSABLE:

FECHA DE ANALISIS:

FECHA: 18/02/2019 | ELABORADO POR : Willian Palate

Anexo 3. Diagrama de flujo de aprobacion y verificacion de insumos

Colocar la Almacenar el
etiquetaen el insumo en la —»G

insumo Bodega
Regresar lote de materia prima
e — — ——— o material de
acondicionamiento al
proveedor
Orden de devolucion
Generar un | T
— — — documento mprlmlryl
informativo entregal: d
almacenista
Informe producto rechazado T
Andlisis de Asignar un Generar una Emitir e
—» ¢Aprobada? S numero de etiqueta [ Certificado de
muestras P . N P muestra
analisis informativa Analisis

Etiqueta producto aprobado Certificado de andlisis para
materia prima y material de
acondicionamiento
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1. Proposito

Hacer de conocimiento de los interesados sobre las actividades que se deben llevar a cabo durante el
proceso de transformacion de insumos en producto terminado para el logro de los objetivos
definidos por la empresa.

2. Alcance

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de transformacion de insumos en
producto terminado de la empresa C.C. Laboratorios, contiene la informacion a aplicar por los
interesados de este proceso a fin de garantizar que este se cumpla.

3. Responsabilidades

Planificador: emite el plan de necesidades

Supervisor de produccién: elabora el plan de produccion juntamente con las O6rdenes de
produccion.

Inspector de calidad: realizar los controles de calidad en proceso y liberaciones de calidad del

producto en proceso Yy terminado con la emisién del certificado de analisis.

Operador de produccion: realizar las actividades de fabricacion para transformas los insumos y

materias primas en productos terminados.

Almacenista:pesaje dela materia prima y despacho del material de acondicionamiento.
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4. Definiciones y abreviaturas

Control en proceso: medios para los cuales los procesos de fabricacion son limitados, monitoreados
y ajustados, de manera tal que exista una probabilidad alta de obtener un producto de calidad

homogénea y reproducible.

Cuarentena: es el aislamiento de los productos terminados, en donde estos se guardan de manera
separada de otros productos y materiales esperando la decision del inspector de calidad para su

aprobacion y liberacion.

Embalaje: es una envoltura o recipienteque contiene uno o varios productos de manera temporal,
esto se hace para agrupar unidades de un producto pensando en su manipulacion, transporte y

almacenaje.

Etiquetado: es el proceso de colocar una etiqueta de identificacion a los medicamentos en donde se
observe informacién sobre: excipientes, vehiculo o ingrediente activo, fecha de expiracion, forma

farmacéutica, fecha de fabricacion, lote de fabricacion, entre otros datos y especificaciones.

Liberacion de calidad: es un proceso en donde se comprueba que el lote de medicamentos
fabricados cumple con los requisitos y especificaciones técnicas necesarias pro lo que pueden ser

pasados a la siguiente etapa del proceso.

Llenado: proceso que consiste en verter la mezcla de medicamento dentro del envase primario
adecuado para el tipo y caracteristicas del producto.

Mezclado: proceso de unir los insumos y materias primas utilizadas en la fabricacién de

medicamentos de manera que se obtenga una mezcla homogénea.
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Preparacion: es el proceso en donde se realiza el pesaje de las materias primas e insumos, se mide

su volumen y se dosifican segun los requerimientos del medicamento que se vaya a fabricar.

Sellado: es el proceso de cerrar el envase primario y secundario de manera que se conserve la

integridad del producto terminado.

Tamizado: es el método utilizado en la preparacion de los medicamentos para que se combinen de

manera homogeénea todos los excipientes e ingredientes activos de la formula.

5. Procedimiento

Identificacién

Los insumos siguen lo dispuesto en la orden de fabricacion cumpliendo todos los pardmetros
dispuestos para obtener el producto terminado.

Trazabilidad

Se procesa todos los insumos registrados y aprobados hasta obtener el producto terminado segun

especificaciones.

Descripcion Proceso - Polvos no estériles

Paso Responsable Actividad
1 Planificador e Emitir Plan de Necesidades
e Realizar elPlan de Produccion
5 Supervisor de e Emitir la Orden de Fabricacion la cual debe
produccioén contener un lote, nimero de documento, fecha de

elaboracion y caducidad.

e Pesarla materia prima y entregarel material de
acondicionamiento

3 Almacenista
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Paso Responsable Actividad
Operador de - i .
produccion Verl_flcar que los pesos de las materias primas y
4 (Pesaje) cantidad de material de acon_dmppamwnto
correspondan al de la orden de fabricacion.
Operador de Realizar la elaboracion del producto segun el
5 produccion protocolo de fabricacion, en este caso el tamizaje
(Elaboracion) y mezclado.
Inspector de Realizar la liberacion del producto acabado
6 calidad donde se evalia bajo pardmetros establecidos
durante el desarrollo del mismo.
Operado_r,de Dosificar y llenar el producto en las diferentes
7 produccion presentaciones segln el protocolo de llenado
(Dosificado) donde se encuentran los rangos de llenado.
Inspector de
calidad y Realizar el control en proceso en el cual se toman
8 Supervisor de muestras y se corrige el proceso en caso de ser
produccion necesario.
Operador de Imprimir las etiquetas de acuerdo a la
9 produccion informacion de la Orden de Fabricacion como
(Impresion) son: lote, nimero de documento, fecha de
elaboracion y caducidad
Operador de Colocar la etiqueta a envases con las
10 produccion especificaciones del medicamento que se trate,
(Etiquetado) fecha de fabricacion, fecha de caducidad, lote,
entre otra informacién requerida por las normas.
Operador de Embalar lotes de medicamento colocandolos en
produccioén cajas de carton individuales (empaque primario)
11 (Embalaje) para luego ser agrupado en lotes de varios
empaques primarios por tipo de medicamento
(empague secundario).
12 Operado_r’de Almacenar el producto acabado en el area de
produccion X . i
(almacenamiento) cuarentena a la espera de la liberacién de calidad.
Inspector de Desarrollar la orden de liberacion de calidad de
13 calidad los lotes de medicamentos fabricados, emitiendo
un certificado de andlisis de producto terminado.
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14

Operador de
produccion
(almacenamiento)

Pasar el producto acabado con la orden de
liberacion y orden de fabricacion.

Descripcion Proceso - Polvos estériles

Paso Responsable Actividad
1 Planificador Emitir Plan de Necesidades
Realizar el Plan de Produccion
5 Supervisor de Emitir la Orden de Fabricacion la cual debe
produccion contener un lote, nimero de documento, fecha
de elaboracion y caducidad.
3 Almacenista Pesar la _m_ateria_prima y entregar el material
de acondicionamiento
Operador de Verificar que los pesos de las materias primas
4 produccién (Pesaje) y cantidad de material de acondicionamiento
correspondan al de la orden de fabricacion.
Operador de Realizar la elaboraciéon del producto segun el
5 produccion protocolo de fabricacion, en este caso el
(Elaboracion) mezclado.
Inspector de calidad Realizar la liberacion del producto acabado
6 donde se evalla bajo parametros establecidos
durante el desarrollo del mismo.
Operado_r,de Dosificar y llenar el producto en las diferentes
7 produccion presentaciones segun el protocolo de llenado
(Dosificado) donde se encuentran los rangos de Ilenado.
Inspector d? calidad Realizar el control en proceso en el cual se
8 y Supervisor de toman muestras y se corrige el proceso en caso
produccion de ser necesario.
Operador de Imprimir las etiquetas de acuerdo a la
9 produccion informacion de la Orden de Fabricacion como
(Impresion) son: lote, numero de documento, fecha de
elaboracién y caducidad
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Paso Responsable Actividad
Operador de e Colocar la etiqueta a envases con las
10 produccion especificaciones del medicamento que se trate,
(Etiquetado) fecha de fabricacion, fecha de caducidad, lote,
entre otra informacion requerida por las normas.
Operador de
11 produccion e Incorporar el diluyente (liquido estéril)
(Embalaje)
Operador de e Embalar lotes de medicamento colocandolos en
produccion cajas de carton individuales (empaque primario)
12 (Embalaje) para luego ser agrupado en lotes de varios
empaques primarios por tipo de medicamento
(empaque secundario).
13 (?)Eg(;ic(i:zirédne e Almacenar el producto aca}bado_gn el ér_ea de
(almacenamiento) cuarentena a la espera de la liberacion de calidad.
e Desarrollar la orden de liberacion de calidad de
14 Inspector de calidad los lotes de medicamentos fabricados, emitiendo
un certificado de andlisis de producto terminado.
15 ?,ff;ﬁ%girédne o Easar _e} producto acab_ado_,con la orden de
(almacenamiento) liberacion y orden de fabricacion.

Descripcion Proceso - Liquidos estériles

Paso Responsable Actividad
1 Planificador e Emitir Plan de Necesidades
e Realizar el Plan de Produccién
5 Supervisor de e Emitir la Orden de Fabricacion la cual debe
produccion contener un lote, nimero de documento, fecha

de elaboracion y caducidad.
e Pesar la materia prima y entregar el material

3 Almacenista . :
de acondicionamiento
Operador de e Verificar que los pesos de las materias primas
4 produccion (Pesaje) y cantidad de material de acondicionamiento

correspondan al de la orden de fabricacion.

76




)
S~

MANUAL DE PROCEDIMIENTO

Pagina 9 de 17

TRANSFORMACION A PRODUCTO TERMINADO

Emite: Willian Palate

‘ Revision (1) | Fecha: 18/01/2019

Operador de Realizar la elaboragién_ fjel producto segun el
5 quccion protocolo de_ fabrlpamon, en este caso el
pro .
- mezclado de ingredientes, agitacion y control
(Elaboracion) ~
de aforo de acuerdo al tamafio de lote.
Operador de
6 produccién Filtrar la solucion obtenida utilizando el
(Filtracién sistema de filtracion esterilizante.
esterilizante)
Inspector de calidad Realizar la liberacion del producto acabado
7 donde se evalla bajo parametros establecidos
durante el desarrollo del mismo.
Operado_r,de Dosificar y llenar el producto en las diferentes
8 produccion presentaciones segun el protocolo de llenado
(Dosificado) donde se encuentran los rangos de Ilenado.
Inspector d_e calidad Realizar el control en proceso en el cual se
9 y Supervisor de toman muestras y se corrige el proceso en caso
produccion de ser necesario.
Operador de Imprimir las etiquetas de acuerdo a la
10 produccion informacion de la Orden de Fabricacion como
(Impresion) son: lote, nimero de documento, fecha de
elaboracion y caducidad
Operador de Colocar la etiqueta a envases con las
produccion especificaciones del medicamento que se trate,
11 (Etiquetado) fecha de fabricacion, fecha de caducidad, lote,
entre otra informacion requerida por las
normas.
Operador de Incorporar el pol téril d
12 oroduccion pol polvo estéril en caso de ser
(Embalaje) necesario.
Operador de Embalar lotes de medicamento colocandolos
produccion en cajas de carton individuales (empaque
13 (Embalaje) primario) para luego ser agrupado en lotes de
varios empaques primarios por tipo de
medicamento (empague secundario).
Operador de Almacenar el producto acabado en el area de
14 produccion cuarentena a la espera de la liberacion de
(almacenamiento) calidad.
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Desarrollar la orden de liberacion de calidad de
los lotes de medicamentos fabricados,

(almacenamiento)

15 Inspector de calidad emitiendo un certificado de analisis de
producto terminado.
Operador de
16 oroduccion Pasar el producto acabado con la orden de

liberacion y orden de fabricacion.

Descripcion Proceso - Liquidos no estériles

Paso Responsable Actividad
1 Planificador Emitir Plan de Necesidades
Realizar el Plan de Produccion
5 Supervisor de Emitir la Orden de Fabricacion la cual debe
produccion contener un lote, nimero de documento, fecha
de elaboracién y caducidad.
3 Almacenista Pesar la materia prima y entregar el material
de acondicionamiento.
Operador de Verificar que los pesos de las materias primas
4 produccion (Pesaje) y cantidad de material de acondicionamiento
correspondan al de la orden de fabricacion.
Operador de Realizar la elaborac_:lon_ glel producto segun el
5 . protocolo de fabricacion, en este caso el
produccion . ) L
. mezclado de ingredientes, agitacion y control
(Elaboracion) o
de aforo de acuerdo al tamafio de lote.
Operador de . ., . -
. Filtrar la solucion obtenida utilizando conos
6 prpducglon filtrantes
(Filtracién) '
Realizar la liberacion del producto acabado
7 Inspector de calidad donde se evalla bajo parametros establecidos
durante el desarrollo del mismo.
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Operado'r,de Dosificar y llenar el producto en las diferentes
8 produccion presentaciones segin el protocolo de llenado
(Dosificado) donde se encuentran los rangos de llenado.
Inspector d? calidad Realizar el control en proceso en el cual se
9 y Supervisor de toman muestras y se corrige el proceso en caso
produccion de ser necesario.
Operador de Imprimir las etiquetas de acuerdo a la
10 produccion informacion de la Orden de Fabricacién como
(Impresion) son: lote, nimero de documento, fecha de
elaboracion y caducidad
Operador de Colocar la etiqueta a envases con las
produccion especificaciones del medicamento que se trate,
11 (Etiquetado) fecha de fabricacion, fecha de caducidad, lote,
entre otra informacion requerida por las
normas.
Operador de Embalar lotes de medicamento colocandolos
produccion en cajas de cartén individuales (empaque
12 (Embalaje) primario) para luego ser agrupado en lotes de
varios empaques primarios por tipo de
medicamento (empague secundario).
Operador de Almacenar el producto acabado en el &rea de
13 produccion cuarentena a la espera de la liberacion de
(almacenamiento) calidad.
Desarrollar la orden de liberacion de calidad de
14 Inspector de calidad Ios_ _ lotes de mgo_licamentos fab_ri_cados,
emitiendo un certificado de analisis de
producto terminado.
Operado_r,de Pasar el producto acabado con la orden de
15 produccion liberacion y orden de fabricacion
(almacenamiento) y '
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Descripcion Proceso - Plaguicidas

Paso Responsable Actividad
1 Planificador e Emitir Plan de Necesidades
e Realizar el Plan de Produccién
5 Supervisor de e Emitir la Orden de Fabricacién la cual debe
produccion contener un lote, nimero de documento, fecha de

elaboracion y caducidad.
e Pesar la materia prima y entregar el material de

3 Almacenista e :
acondicionamiento
Operador de - . .
. e Verificar que los pesos de las materias primas y
produccion . : ) .
4 (Pesaje) cantidad de material de acondicionamiento
correspondan al de la orden de fabricacion.
Operador de
5 produccion e Elaborar el principio activo segun el protocolo de
(Elaboracion fabricacion detallado en la orden de fabricacion

principio activo)

Operador de
6 produccién
(Elaboracion)

e Incorporar el principio activo a los demas
ingredientes del producto a fabricar.

Inspector de . . »
calidad e Realizar la liberacién del producto acabado

7 donde se evalGa bajo pardmetros establecidos
durante el desarrollo del mismo.

Operador de . )
produccion e Dosificar y llenar el producto en las diferentes
8 o presentaciones segun el protocolo de llenado
(Dosificado)
donde se encuentran los rangos de llenado.
Inspector de
calidad y e Realizar el control en proceso en el cual se toman
9 Supervisor de Muestras y se corrige el proceso en caso de ser
produccién necesario.
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Operador de e Imprimir las etiquetas de acuerdo a la
10 produccion informacion de la Orden de Fabricacion como
(Impresidn) son: lote, nimero de documento, fecha de
elaboracion y caducidad
Operador de e Colocar la etiqueta a envases con las
produccion especificaciones del medicamento que se trate,
11 (Etiquetado) fecha de fabricacion, fecha de caducidad, lote,
entre otra informacion requerida por las
normas.
Operador de -
12 produccion e Incorporar el polvo estéril en caso de ser
(Embalaje) necesario.
Operador de e Embalar lotes de medicamento colocandolos
produccion en cajas de carton individuales (empaque
13 (Embalaje) primario) para luego ser agrupado en lotes de
varios empaques primarios por tipo de
medicamento (empaqgue secundario).
Operador de e Almacenar el producto acabado en el area de
14 produccién cuarentena a la espera de la liberacion de
(almacenamiento) calidad.
e Desarrollar la orden de liberacion de calidad de
15 Inspector de calidad Ios_ _ lotes de m(_eqicamentos fa}b_ri_cados,
emitiendo un certificado de analisis de
producto terminado.
16 ?)Eg(;?ﬂcc)iréie o Rasar (_a! producto acabado con la orden de
(almacenamiento) liberacion y orden de fabricacion.

6. Control de cambios

item Cambio realizado Pagina Fecha de cambio
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7. Anexos

Anexo 1. Registro de actividades de transformacion de insumos en producto terminado

REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
)
SCL TRANSFORMACION DE INSUMOS EN PRODUCTO TERMINADO Cédigo: R-AD-TIPT
Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:

cODIGO PRODUCTO PRESENTACION

FECHA FECHA CANTIDAD

LOTE ELABORACION| CADUCIDAD PRODUCIDA

Anexo 2. Certificado de andlisis de producto acabado

Q CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO ACABADO R-AD-TIPT
CCL: VERSION 1
PRODUCTO : s
N° DOCUMENTO: s
CODIGO:

LOTE:

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CANTIDAD:

ENSAYOS

ESPECIFICACIONES

RESPONSABLE

APROBADO [

OBSERVACIONES :

RECHAZADO []

RESPONSABLE:
FECHA DE ANALISIS:

FECHA: 18/02/2019

ELABORADO POR : Willian Palate
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Emite: Willian Palate

Anexo 3. Registro de monitorizacion y calibracion de equipos.

e Dentro de la empresa se utilizan equipos y maquinas como balanzas, recipientes graduados,
termometros, los cuales son calibrados por empresas externas

\_/) REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
SGLebe MONOTORIZACION Y CALIBRACION DEEQUIPOS Codigo: R-AD-TIPT
Emite: Willian Palate Revision (1) Focha 18/01/2019
Responsable: Cargo:
ENTIDAD
EQUIPO DESCRIPCION CcODIGO c AFEE::CDI%N T{/i'\IA_IPSEEZ)E RESPONSABLE DE ESTADO ACTUAL
CALIBRACION

Anexo 4. Diagrama Polvos no estériles
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Anexo 5. Diagrama Polvos estériles
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Anexo 7. Diagrama Liquidos no estériles

I~ ‘D Orden de fabricacion

i Orden de fabricacién
Control en ]

Verificacion __ | procesoy Liberacion

‘ | Droces durante el —-—— 5

del pesaje liberacion de de calidad

proceso
calidad
Liberacion de calidad Certificado de
Anliss producto
acabado

Almacenar
enelsrea
de

Agitacion
hasta
ol

Verificacién
de pesaje

Filtrado Encartonado

Sellado
de envase

. Mezclado de.
ingredientes

Cuarente

Orden de
fabricacion

individuales

Pesaje de la materia
Recibe orden primayy entrega del
de fabricacion material de

Control
Emite un plan Emitelaorden| durante el
de produccion de fabricacion proceso

Orden de fabricacion

Emiteplande |
necesidades

Plan de necesidades

Anexo 8. Diagrama Plaguicidas
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1. Proposito

Hacer de conocimiento de los interesados sobre las actividades que se deben llevar a cabo durante el
proceso de entrega y almacenamiento para el logro de los objetivos definidos por la empresa.

2. Alcance

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de entrega y almacenamiento de la
empresa C.C. Laboratorios, contiene la informacion a aplicar por los interesados de este proceso a
fin de garantizar que este se cumpla.

3. Responsabilidades

Almacenista: recibir el lote de productos terminados junto con la documentacion y sobrantes de
material de acondicionamiento, ademas de ubicar los lotes de productos terminados en el sitio

adecuado para su almacenamiento.

Inspector de calidad: Andlisis y liberacion de producto terminado bajo los parametros establecidos

para su fabricacion.

Supervisor de almacén y compras: revision de la documentacion de producto acabado y registro

del mismo

Operador de produccion: entrega del producto acabado con la documentacion y sobrantes de

material de acondicionamiento
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Supervisor de produccion: Emite la orden de entrada al almacén con la cantidad detallada de

producto entregado.

4. Definiciones y abreviaturas

Certificado andlisis (CA): es un documento que se elabora como resultado de un proceso de
evaluacion realizado por el inspector de calidad en donde se expresa la conformidad de los
productos terminados segun los requisitos.

Orden de entrada al almacén (OEA): es un documento en donde se autoriza el ingreso al almacén
del lote de producto terminado una vez que se ha revisado que el mismo se corresponde con la
informacion y los documentos que acompafian al lote que se ha fabricado.

Orden de fabricacion (OF): es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la
informacidn sobre las especificaciones técnicas del producto, asi como las instrucciones de
produccidn para que los operadores de produccion sepan lo que deben hacer una vez tengan en sus
manos esta orden.

5. Procedimiento
Identificacion
El producto acabado esta identificado con el lote, fechas de vencimiento — caducidad y la cantidad

entregada en cada carton.

Trazabilidad
Se registra la entrada al almacén de productos terminado de los lotes de medicamento fabricado.
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Descripcion
Paso Responsable Actividad
Analisis del lote de producto terminado
1 Inspector de calidad | conjuntamente con la emision del certificado de
analisis de producto acabado
9 Supervisor de Emisién de Orden de entrada al almacén con la
Produccion cantidad de producto terminado obtenido.
3 Operador de Entrega del producto acabado conjuntamente con la
produccion orden de fabricacion y certificado de analisis
: Verificacion y conteo del producto entregado, asi
4 Almacenista .
como los sobrantes de material de empaque.
Supervisor de almacén | Revision de documentacion del producto acabado
5 . .
y compras Registro de entrada de lote de producto terminado.
Almacenamiento del producto acabado en el area de
6 Almacenista producto terminado segun las caracteristicas y forma
farmacéuticas.

6. Control de Cambios

item

Cambio realizado

Pagina Fecha de cambio

7. AnNexos

Anexo 1. Registro de actividades de entrega y almacenamiento

REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
)
2oL ENTREGA Y ALMACENAMIENTO Cédigo: R-AD-EA
Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
. FECHA FECHA CANTIDAD
CODIGO PRODUCTO PRESENTACION LOTE ELABORACION| CADUCIDAD INGRESADA
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Anexo 2. Diagrama de flujo de entrega y almacenamiento
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PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO

CONFORME
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1. Proposito

Hacer de conocimiento de los interesados sobre las actividades que se deben llevar a cabo durante el

proceso de producto no conforme para cumplir con los objetivos definidos por la empresa.

2. Alcance

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de producto no conforme de la empresa
C.C. Laboratorios, contiene la informacion a aplicar por los interesados de este proceso a fin de

garantizar que este se cumpla.

3. Responsabilidades

Supervisor de almacén y compras: recibir las no conformidades emitidas por el cliente e ingresar
el producto al area destinada para devoluciones con la documentacion respectiva.

Almacenista: recibir los lotes de productos no conformes que el cliente traiga a las instalaciones de
la empresa, asi como entregar el producto reacondicionado o lote nuevo de producto al cliente una
vez resulta la no conformidad.

Supervisor de produccion: atender las actividades de reacondicionamiento o destruccion del
producto no conforme y planificar las capacitaciones para que los errores presentados no se vuelvan
a producir.

Operador de produccion: realizar las actividades de reacondicionamiento o destruccion del
producto no conforme.

Inspector de calidad: recibir el lote de productos no conformes y verificar si este hay que

reacondicionarlo o destruirlo para solventar la no conformidad.
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4. Definiciones y abreviaturas

CC: certificado de calidad.

Certificado de calidad: es un documento que se elabora como resultado de un proceso de
evaluacion realizado por el inspector de calidad en donde se expresa la conformidad de los
productos terminados segun los requisitos.

OEA: Orden de entrada al almacén.

Orden de entrada al almacén: es un documento en donde se autoriza el ingreso al almacén del lote
de producto terminado una vez que se ha revisado que el mismo se corresponde con la informacién

y los documentos que acompafian al lote que se ha fabricado.

Producto no conforme:es todo aquel que no cumple con algun requisito determinado por el sistema

de gestion de calidad.

5. Procedimiento

Identificacion

El medicamento esta identidades bajo los parametros de la orden de fabricacion.

Trazabilidad
Se registran los productos no conformes dejados por los clientes, asi mismo los que se han sido
reacondicionado o los lotes de productos nuevos para solventar el problema de no conformidad al

cliente.
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Descripcion
Paso Responsable Actividad
1 Supervisor de almacén | Recibe las no conformidades emitidas por el cliente y
y compras revisa la documentacién adjunta.
Ingresar el producto al &rea destinada para
2 Almacenista devoluciones.
Notifica al Inspector de calidad.
Revisa lote de producto no conforme y compara con
certificado de calidad.
Identifica las causas que originaron la no
conformidad.
Si se trata de una no conformidad que puede ser
3 Inspector de calidad | solventada con un reacondicionamiento se realiza un
informe a produccion para dicho trabajo.
Si la no conformidad no se puede solventar con
reacondicionamiento, el lote de producto no conforme
debe ser destruido conjuntamente con la emision de
un informe detallado para la destruccion.
Atender las actividades de reacondicionamiento o
. destruccion de los productos ingresados.
Supervisor de o L S
4 . Planificar la capacitacion originada por la no
produccion . o .
conformidad con la finalidad de no tener mas
problemas con la misma causa.
Emite un registro con los insumos utilizados para el
reacondicionamiento del producto no conforme.
Operador de . .
5 . En caso de que no se pueda reacondicionar, envia el
produccion ! .
lote de medicamentos no conformes al area de
destruccion.
5 Supervisor de Dar la orden de entrada al almacén del producto no
produccion conforme.
7 Almacenista Recibe el producto reacondicionado
: Proporciona el informe de tratamiento de cada una de
8 Inspector de calidad . g .
las no conformidades tratadas para atencion al cliente.
6. Control de Cambios

item Cambio
realizado

Pagina Fecha de cambio
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7. Anexos
Anexo 1. Registro de actividades de producto no conforme
REGISTRO DE ACTIVIDADES Pagina 1
)

REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME

Cddigo: R-AD-PNC

Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
. CANTIDAD
LOTE PRODUCTO | CANTIDAD RECIBIDA CODIGO INSUMO CANTIDAD ENTREGADA
Anexo 2. Registro de capacitacion para el personal.
Version 1
\_) REGISTRO DE CAPACITACION Codigo:RA
CC MAGEUTICOS Fecha: 18/01/2019
|Lugar y fecha de Capacitacion :

Persona que Dirigi6 la Capacitacion:

Duracién de la Capacitacion:

Material Entregado:

Tema de la Capacitacion:

N. Nombre del participante

Cl.

Cargo

Firma del participante

al s w|l

97

Cadigo: M-P-PNC




)

MANUAL DE PROCEDIMIENTO

Pagina 6 de 6

ccC

PRODUCTO NO CONFORME

Codigo: M-P-PNC

Emite: Willian Palate

Revision (1)

Fecha: 18/01/2019

Anexo 3. Percepcion del cliente en el desarrollo del producto

&)

REGISTRO DEACTIVIDADES

Pégina 1

Cédico: R-AD-|
CCLabs Persepcion de los clientes en el desarrollo del producto odigo: R-AD-PNC
Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
PRODUCTO CRITERIO DE ACEPTACION CRITERIO DE RECHAZO SUGERENCIAS

Anexo 4. Diagrama de flujo de producto no conforme
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4.5.Cadena de Valor

Enfocandose en la mejora continua contemplada en la norma ISO 9001 -2015 se
realiza el estudio de la cadena de valor para el proceso de fabricacion de
medicamentos de la empresa, para esto se muestra la division de cada una de las
actividades clasificadas en primarias y de apoyo para luego describir cada una de

ellas.

/

Infraestructura de la empresa

Gestion de recursos humanos

Actividades de
apoyo

Desarrollo de tecnologia

CADENA DE
VALOR

Adquisiciones

Logistica| Operaciones | Logistica Marketingy Servicio
interna | (fabricacién) | externa ventas postventa

\. /

Actividades primarias

Fig. 7. Cadena de valor de C.C. Laboratorios

Como se observa en la figura 7, las actividades primarias que corresponden a:
logistica interna y externa, operaciones de fabricacion, marketing y ventas, servicio
postventa. Comenzando con logistica interna, esta se refiere a la recepcion vy
almacenamiento de materias primas e insumos necesarios para la produccion de
medicamentos, incluye adicionalmente el control de inventario, la planificacion de la
produccién diaria y lo relacionado con los procedimientos de toma de muestras para

analisis de materias primas e insumos.
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En cuanto a la logistica externa, la cual esté relacionada con almacenamiento de los
productos terminados y distribucion del mismo al consumidor, garantizando en todo

momento su integridad y preservacion.

Marketing y ventas involucra todo lo relacionado con las estrategias de publicidad,
exposicion de la marca registrada, asi como las actividades de venta, promocion y
colocacion en el mercado de los productos que fabrica la empresa. En cuanto al
servicio postventa, este se relaciona a la atencion a los clientes y a la satisfaccion del
mismo debido a que un cliente satisfecho atrae méas usuarios habidos de descubrir la

marca.

Las actividades de apoyo esta compuestas por: infraestructura de la empresa, gestion
de recursos humanos, desarrollo de tecnologia y adquisiciones. Comenzando con la
infraestructura de la empresa esta involucra todas las actividades de la gerencia de la
planta, planificacion de la produccion, contabilidad y finanzas. La gestion de
recursos humanos, es la que realiza las tareas de planificacion, seleccion,
reclutamiento, capacitacion y contratacion de los trabajadores de la empresa, asi

como procurar el bienestar de los mismos dentro de las instalaciones.

La mejora continua de los procesos hacen que la organizacion crezca, lo cual va de la
mano también con la implementacion de nuevas tecnologias que aportan crecimiento
al personal y al desarrollo de nuevas metodologias innovadoras para un crecimiento
integral de la organizacién. En cuanto a las adquisiciones, esta se refiere a la relacion
directa con la seleccion de los mejores proveedores, adquisicion de las mejores

materias primas e insumos para garantizar la calidad el producto terminado.

Seguidamente se muestra el andlisis del valor agregado que se realizé del proceso
actual de la empresa C.C. Laboratorios y del proceso propuesto, de esa forma
evidenciar las mejoras planteadas en cuanto al proceso de fabricacion de

medicamentos.
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Tabla 4.5.1. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de obtencion y muestreo de insumos

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
s 2
2] o ] S S .
No- | vac | vaE g 2| E 2 fi Actividad (;'If]”t;‘s)‘;)
&) e § ] <
a N Andlisis de la capacidad de los 60
proveedores
b X Adqui_sicién de r_ne}terias' primas y 45
material de acondicionamiento.
c X Muestreo representativo 20
TIEMPO TOTAL.: 125
No. | Composicidn de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 45
2 | Valor agregado empresa (VAE) 60
3 | Preparacion 20
4 | Demora 0
5 | Movimiento 0
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 125
9 | Tiempo de valor agregado (VA) =1 105
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =3 20
11 | indice de valor agregado = 9/8*100 84,00%
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 16,00 %

Fuente: Elaboracion Propia

En las tablas 4.5.1. se puede observar que existe un valor elevado en el analisis hacia
los proveedores (60 min.)Asi como también en el muestreo representativo (45
min.),mientras que, la actividad que agrega valor al cliente es una actividad que se
puede mejorar en tiempos y en cuanto al indice de valor agregado es de 84%.

Seguidamente se presenta el andlisis de valor agregado para el proceso mejorado de
obtencién y muestreo de insumos, en el cual se hicieron algunos ajustes a las
actividades y los controles empleados en cada uno de estas para verificar si se mejord

el indice de valor agregado.
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Tabla 4.5.2. Analisis de valor agregado del procedimiento mejorado de obtencién y muestreo de

insumos
VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado
S 2
N g|5|z|zg|s .
VAC VAE S| 8| E| & |5 Actividad Tiempo
S & S S b (minutos)
&) [a) o O <
o =
Emitir plan de necesidades
a X - 10
anticipadamente.
Verifica la existencia de
insumos y materias primas en
el almacén, en caso de no
tener existencia suficiente
b X informar al Supervisor de 5
almacén y compras. En caso
de tener existencia suficiente
informar al Inspector de
calidad
c X Anélisis de la capacidad de los 35
proveedores
Adquisicion de los insumos
d x faltantes junto con 45
documentacion de
especificaciones del proveedor
e X Muestreo de los insumos 20
TIEMPO TOTAL.: 115
No. | Composicion de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 35
2 | Valor agregado empresa (VAE) 65
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 10
6 | Control 5
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 115
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 100
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) = 5+6 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 86,96 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 13,04 %

Como se observa en la tabla 4.5.2.; con el proceso mejorado aumenta el indice de
valor agregado a 86,96%, se puede ver una disminucién del tiempo total del valor
agregado, aumentando el tiempo de las actividades de control y mejor la
planificacién, disminuyendo el tiempo de las actividades que no agregan valor, esto

ratifica que el procedimiento propuesto aporta valor a los procesos de la

Fuente: Elaboracion Propia

organizacion.

Continuando con el proceso de aprobacion y verificacion de insumos, se observa el

analisis de valor agregado para el procedimiento actual.
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Tabla 4.5.3. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de aprobacién y verificacién de

insumos
VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
S 2
No g g i" E) g . . .
' VAC VAE 5 £ g < 5 Actividad Tiempo (minutos)
e |8|3| 8| <
a p=
Ejecucion del proceso de
analisis de las muestras de
a X - . . 45
materias primas y material
de acondicionamiento
Aprobacién o rechazo de
b X los insumos para ser usadas 30
para manufactura.
Si el insumo es rechazado
c X se envian de regreso con el 30
proveedor.
Si el insumo es aprobado se
revisa contenedores del
insumo y se proporciona el
d X X visto bueno para la entrada 60
al almacén de materias
primas 'y material de
acondicionamiento.
TIEMPO TOTAL: 165
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 75
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 60
6 | Control
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 165
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 105
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) = 3+4+5+6+7 60
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 63,64 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 36,36 %

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla 4.5.3. el proceso para aprobacion y verificacion de insumos se observa un

indice de valor agregado de 63,64%, esto indica que este proceso esta aportando muy

poco valor a la organizacién, tiene un total de 165 minutos de los cuales el 36,36 %

se distribuyen en actividades que no aportan valor, es asi como se decidié mejorarlo,

disminuyendo algunos de los tiempos y agregando actividades que aporten valor,

quedando de la siguiente manera:
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Tabla 4.5.4. Andlisis de valor agregado del procedimiento mejorado de aprobacion y verificacion de

insumos
VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
S 2
- © c -_— o
& | 5 2 S| 2 i
No.- | yac VAE S| g| E | &% Actividad Tiempo
S & S S 2 (minutos)
o [a) o (@] <
a =
a X Analizar las muestras de los insumos 45
Si el insumo es rechazado emitir un
b X - - 30
informe de devolucion.
Regresar los insumos rechazados al
c X 15
proveedor
Si el insumo es aprobado se asigna
d X un ntmero de analisis y una etiqueta 30
informativa con los datos del insumo
Emitir el certificado de analisis para
e X la materia prima aprobada vy 30
almacenamiento de la muestra.
Etiquetado del insumo aprobado y
f X . 10
almacenamiento en bodega.
TIEMPO TOTAL.: 160

No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 45

2 | Valor agregado empresa (VAE) 90

3 | Preparacion 25

4 | Demora 0

5 | Movimiento 0

6 | Control 0

7 | Archivo 0

8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 160

9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 135
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) = 3 25
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 84,40 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 15,60 %

Fuente: Elaboracion Propia

Como se muestra en la tabla 4.5.4. la mejora de este proceso consiste en optimizar

los tiempos y cambiar las actividades que no aportan valor por otras que, si lo hagan,

es asi como se observa que el tiempo empleado es de 160 minutos en total, de los

cuales el 84,40% es invertido en actividades que aportan valor, aumentando

considerablemente el valor que tiene este proceso para la organizacion.

Seguidamente se muestra en analisis de valor del proceso actual de transformacién

de insumos en producto terminado para polvos no estériles.
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Tabla 4.5.5. Andlisis de valor agregado del procedimiento actual de transformacién de insumos en
producto terminado polvos no estériles

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
§ © g S o
— @ .
No.| yac |vae| S| E|E|E| 2 Actividad Tiempo
S & S S 2 (minutos)
e [a) o o <
a =
a X Generar de ordenes para fabricar los 20
medicamentos
b X Pesaje de materias primas 90
c N Vgrificacién del pesaje de materias 20
primas
d X Tamizado 5
e X Mezclado 15
Control en proceso y liberacion de
f X calided 15
g X Llenado de envase 60
h X Sellado de envases 60
i X Impresion y Etiquetado 30
j X Encartonado 40
k X Traslado a Cuarentena 20
| X Liberacion de calidad 45
TIEMPO TOTAL: 420
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 360
2 | Valor agregado empresa (VAE) 20
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 20
6 | Control 20
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 420
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 380
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) = 5+6 40
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 90,50 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 9,50 %

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla 4.5.5., el indice de valor agregado de este proceso tal como se realiza
actualmente es de 63,01%, si se logran disminuir los tiempos de cada actividad, asi
como mejorar la proporcion de actividades que aportan y no aportan valor al proceso,

se obtiene un proceso mejorado como el que se muestra a continuacion.
Es importante recordar que no siempre se pueden eliminar por completo ciertas

actividades que no aportan valor ya que dentro del proceso de fabricacion de

medicamentos se requiere estricto control en proceso.
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Tabla 4.5.6. Andlisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformacion de insumos en
producto terminado polvos no estériles

;;Are(::(lj(c)); SVA (sin valor agregado)
No 2 s E S| 2 Tiempo
. Q — 1) o 2 .
vac | vae | £ | 2| E | 2| & Actividad (minutos)
o [ S o -
e [a) o (@] <
a =
Emitir Plan de Produccion juntamente con
a X . S 30
las érdenes de fabricacion.
b X Pesaje de materias primas 60
c N Verificacion del p_esaje de materi_as primas 15
por el operador e inspector de calidad.
d X Tamizado 5
e X Mezclado 15
f X Control en proceso y liberacion de calidad 15
g X Llenado de envase 60
h X Control en proceso por parte del inspector 10
de calidad y supervisor de produccién.
i X Sellado de envases 60
i X Impresién y Etiquetado 30
k X Encartonado 40
| X Traslado a Cuarentena 10
m X Liberacion de calidad 30
n X Pasar el producto a Bodega 5
TIEMPO TOTAL: 385
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 340
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 15
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 385
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 370
10 | Tiemposin valor agregado (SVA) =5 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 96,10 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 3,90 %

Fuente: Elaboracion Propia

Las mejoras propuestas en el proceso de transformacién de insumos en producto
terminado para polvos no estériles, se reflejan en la disminucion de los tiempos
empleados en las actividades que no aportan valor ya que estan sobre dimensionados,
asi mismo con una mejor planificacion y control en el proceso se puede lograr un
mejor desempefio en las actividades que aportan valor lo que haria que el indice de

valor agregado aumente hasta 96,10 %, como se aprecia en la tabla 4.5.6.

Continuando con el proceso de transformacion de insumos en polvos estériles, se

tiene el andlisis de valor agregado del procedimiento actual.
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Tabla 4.5.7. Andlisis de valor agregado del procedimiento actual de transformacién de insumos en
producto terminado polvos estériles

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
E © g S o
Q — (3] o 2 .
No. VAC vae | £ | 2| E | 2| £ Actividad Tiempo
o ] S S bt (minutos)
&) [a) (=] o <
a =
Generar de 6rdenes para fabricar los
a X X 20
medicamentos
b X Pesaje de materias primas 90
Verificacion del pesaje de materias
c X . 20
primas
d X Mezclado 30
e x Coptrol en proceso y liberacién de 15
calidad
f X Llenado de envase 120
g X Sellado de envases 120
h X Impresion y Etiquetado 60
i X Encartonado. 60
i X Traslado a Cuarentena 20
k X Liberacion de calidad 45
TIEMPO TOTAL.: 600
No. | Composicion de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 560
2 | Valor agregado empresa (VAE) 20
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 20
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 600
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 580
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 20
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 96,67 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 3,33 %

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla 4.5.7. se indica que el indice de valor agregado de este proceso de

transformacion de insumos de polvos estériles, tal como se realiza actualmente es de

96,67 %, si se logran disminuir los tiempos de cada actividad, asi como mejorar la

proporcion de actividades que aportan y no aportan valor al procesoincluyendo una

mejor distribucion y planificacion de las actividades, se obtiene un proceso mejorado

como el que se muestra a continuacion.
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Tabla 4.5.8. Andlisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformacion de insumos en
producto terminado polvos estériles

;;Are(::(lj(c)); SVA (sin valor agregado)
No. é s % 5| g - Tiempo
VAC | vae | S| 8| E|E|E Actividad (minutos)
&1 8|38 |<
a p
Emitir Plan de Produccion juntamente con
a X las érdenes de fabricacion. 30
b X Pesaje de materias primas 60
c N Verificacion del _pesaje de mate_rias primas 15
por el operador e inspector de calidad.
d X Mezclado 30
e X Control en proceso y liberacion de calidad 15
f X Llenado de envase 120
Control en proceso por parte del inspector de
Y X calidad y supervisor de produccion. 10
h X Sellado de envases 120
i X Impresion y Etiquetado 60
Encartonado - Incorporacién del diluyente
J X (Liquido estéril) 60
k X Traslado a Cuarentena 10
| X Liberacion de calidad 30
m X Pasar el producto a Bodega 5
TIEMPO TOTAL.: 565
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 520
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 15
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 565
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 550
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 97,35 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 2,65%

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.8., las mejoras propuestas en el proceso de
transformacion de insumos en producto terminado para polvos estériles, se reflejan
en la disminucion de los tiempos empleados en las actividades que no aportan valor
ya que estan sobre dimensionados, asi mismo con una mejor planificacién y control
en el proceso se puede lograr un mejor desempefio en las actividades que aportan

valor lo que haria que el indice de valor agregado aumente hasta 97,35 %.

Continuando con el analisis de valor de los procesos de fabricacion de liquidosno

estériles, se tiene el proceso actual de la siguiente forma.
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Tabla 4.5.9. Andlisis de valor agregado del procedimiento actual de transformacién de insumos en
producto terminado liquidos noestériles

;/;re(g\]/:(lj(c)); SVA (sin valor agregado)
No S| |8 S| 2 Tiempo
. [5} _ I8} o = P
vac |vaE | S| 2| E| 2| & Actividad (minutos)
[o% [ S o -
&) [a) o O <
o =
a X Generar de 6rdenes para fabricar los medicamentos 20
b X Pesaje de materias primas 120
c X Verificacion del pesaje de materias primas 30
d X Mezclado de ingredientes 60
e X Agitacion hasta disolucion 10
f X Aforar 10
g X Filtrar 15
h X Control en proceso y liberacion de calidad 25
i X Llenado de envases 60
j X Sellado de envases 60
k X Impresion y Etiquetado 45
| X Encartonado. 45
m X Traslado a Cuarentena 20
n X Liberacién de calidad 40
TIEMPO TOTAL: 560
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 520
2 | Valor agregado empresa (VAE) 20
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 20
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 560
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 540
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 20
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 96,43 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 3,57 %

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.9. el proceso de fabricacion de liquidos no estériles

posee un valor de 96,43%, el cual puede ser mejorado, optimizando los tiempos de

las actividades que forman parte del proceso. Teniendo en cuenta que en la mejora

del valor de un proceso presenta gran beneficio para la empresa y esta debe estar

ligada al perfecto flujo de las actividades.

Seguidamente se presentan las mejoras realizadas para el proceso de transformacién

de insumos en producto terminado liquidos no estériles
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Tabla 4.5.10. Analisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformacion de insumos
en producto terminado liquidosno estériles

;/gAre(ge?(lj(()); SVA (sin valor agregado)
No 2 s | £ S| 8 Tiempo
. Q — [} o 2 .
vac | vae | £ | 8| E| £ |5 Actividad (minutos)
o [ > o -
e [a) (=] O <
a =
Emitir Plan de Produccion juntamente con las
a X . S 30
6rdenes de fabricacion.
b X Pesaje de materias primas 100
c x Verificacion del pesaje de materias primas por o5
el operador e inspector de calidad.
Realizar la elaboracion del producto segin el
d X protocolo de fabricacién, en este caso el 60
mezclado de ingredientes.
e X Agitacion hasta completa disolucion 10
f X Aforar 10
g X Filtrar 15
h X Control en proceso y liberacion de calidad 25
i X Llenado de envases 60
. . Control en proceso por parte del inspector de 10
) calidad y supervisor de produccién.

k X Sellado de envases 60
| X Impresion y Etiquetado 45
m X Encartonado. 45
n X Traslado a Cuarentena 10
0 X Liberacion de calidad 30
p X Pasar el producto a Bodega 5

TIEMPO TOTAL: 540
No. | Composicidn de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 495
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 15
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 540
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 525
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 97,22 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 2,78 %

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla 4.5.10. se observa las mejoras del proceso de fabricacion de liquidos no

estériles se puede observar que el valor aumenta a 97,22%. Este valor ha aumentado

debido a una mejor distribucién de tiempos en los controles de proceso y paso del

producto hacia la bodega.

Continuando se presenta el analisis de valor de los procesos de fabricacion de

liquidos estériles, se tiene el proceso actual de la siguiente forma.
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Tabla 4.5.11. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de transformacion de insumos en
producto terminado liquidos estériles

VA (real) SVA (sin valor agregado)
= I =T D
=} = [} > i
No- ' vac |vae | E| 2| E |E| £ Actividad Tiempo
S & S [ S| = (minutos)
o [a) o O <
o =
a X Generar de 6rdenes para fabricar los medicamentos 20
b X Pesaje de materias primas 90
c X Verificacion del pesaje de materias primas 30
d X Mezclado de ingredientes 60
e X Agitacion hasta disolucion 20
f X Aforar 10
g X Filtracion esterilizante 30
h X Control en proceso y liberacion de calidad 25
i X Llenado de envases 120
j X Sellado de envases 120
k X Impresion y Etiquetado 60
| X Encartonado. 60
m X Traslado a Cuarentena 20
n X Liberacion de calidad 40
TIEMPO TOTAL: 705

No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)

1 | Valor agregado clientes (VAC) 665

2 | Valor agregado empresa (VAE) 20

3 | Preparacion 0

4 | Demora 0

5 | Movimiento 20

6 | Control 0

7 | Archivo 0

8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 705

9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 685
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 20
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 97,16 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 2,84 %

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.11. el proceso de fabricacion de liquidos estériles

posee un valor de 97,16 %, el cual puede ser mejorado, optimizando los tiempos de

las actividades que forman parte del proceso, esto con una mejor distribucion y

planificacion la cual es parte importante para una disminucién de los tiempos.

A continuacion, se presentan los cambios realizados para el proceso de fabricacion

de liquidos estériles
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Tabla 4.5.12. Analisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformacion de insumos
en producto terminado liquidos estériles

;/gAre(g\;l:é%; SVA (sin valor agregado)
No 5| o | 2 5| 8 Tiempo
. (=] — [ > P
VAC |vaE | S| B | E| 2 |E Actividad (minutos)
o (<5 > o _
9 [a} <] O <
a p
Emitir Plan de Produccién juntamente con las
a X . S 30
ordenes de fabricacion.
b X Pesaje de materias primas 80
c X Verificacion del pesaje de materias primas por o5
el operador e inspector de calidad.
Realizar la elaboracion del producto segin el
d X protocolo de fabricacion, en este caso el 60
mezclado de ingredientes.
e X Agitacion hasta completa disolucion 20
f X Aforar 10
g X Filtrar utilizando filtro esterilizante 30
Control en proceso y liberacion de calidad bajo
h X las especificaciones establecidas para el 25
producto.
i X Llenado de envases 120
. . Control en proceso por parte del inspector de 10
) calidad y supervisor de produccién.
k X Sellado de envases 120
| X Impresion y Etiquetado 60
m X Encartonado — Adjuntar el polvo esteril de ser 60
necesario.
n X Traslado a Cuarentena 10
0 X Liberacion de calidad 30
p X Pasar el producto a Bodega 5
TIEMPO TOTAL: 695
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 650
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 15
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 695
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 680
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 97,84 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 2,16 %

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.12. las mejoras del proceso de fabricacion de
liquidos estériles se pueden observar que el valor aumenta a 97,84 %, esto se logrd
con una correcta distribucion de los controles en proceso que disminuyen el tiempo

final de control, permitiendo un mejor flujo y recorte de tiempos.

Siguiendo el proceso de analisis del valor agregado del proceso de transformacion de

insumos para plaguicidas, se tiene el proceso actual.
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Tabla 4.5.13. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de transformacion de insumos en
producto terminado plaguicidas

;/;re(g\]/:(lj(c)); SVA (sin valor agregado)
No. :§ s % S| 8 - Tiempo
vac |vaE | £ | 2 | E | 2| & Actividad (minutos)
[o% [ > o -
&) [a) o O <
o =
a X Generar de 6rdenes para fabricar los medicamentos 20
b X Pesaje de materia prima 40
c X Verificacion del pesaje de materias primas 20
d X Preparacion del principio activo 60
e X Mezclado del activo con los excipientes 180
f X Control en proceso y liberacion de calidad 20
g X Dosificado del producto 150
h X Sellado de envases 150
i X Impresion y Etiquetado 90
i X Encartonado 90
k X Traslado a Cuarentena 20
| X Liberacion de calidad 40
TIEMPO TOTAL.: 880
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 840
2 | Valor agregado empresa (VAE) 20
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 20
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 880
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 860
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 20
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 97,73 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 2,27T%

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.13. el proceso de fabricacion de plaguicidas posee

un valor de 97,73 %, el cual puede ser optimizado con la revision de cada actividad y

el flujo que sigue cada una de ellas igualmente se tiene la disminucion del tiempo

que no genera valor en un 2,27 %, con un mejor dimensionamiento de los tiempos.

En la siguiente tabla se muestra el analisis del valor agregado del proceso de

transformacion de insumos para plaguicidas.
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Tabla 4.5.14. Analisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformacién de insumos
en producto terminado plaguicidas

;/g'?—e(\/::j(:)r) SVA (sin valor agregado)
No 5 [ E 3> o
. (=] — [ > .
VAC VAE g g | E = s Actividad (;'imf;)
e 8]3|8|<
x =
Emitir Plan de Produccién juntamente con
a X . R 30
las 6rdenes de fabricacion.
b X Pesaje de materias primas 30
c X Verificacion del pesaje de materias primas 15
por el operador e inspector de calidad.
d X Preparacion del principio activo 60
e X Mezclado del activo con los excipientes 180
f X Control en proceso y liberacién de calidad 20
g X Dosificado del producto 150
h Control en proceso por parte del inspector de
X . i L, 15
calidad y supervisor de produccién.
i X Sellado de envases 150
j X Impresion y Etiquetado 90
k X Encartonado 90
| X Traslado a Cuarentena 10
m X Liberacion de calidad 30
n X Pasar el producto a Bodega 5
TIEMPO TOTAL: 875
No. | Composicién de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 830
2 | Valor agregado empresa (VAE) 30
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 15
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 875
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 860
10 | Tiempo sin valor agregado (NVA) =5 15
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 98,29 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 1,71 %

Fuente: Elaboracion Propia

Una vez realizada las mejoras del proceso de fabricacién de liquidos estériles se
puede observar que el valor aumenta a 98,29%, como se especifica en la tabla 4.5.14.
Cabe recordar que se optimizaron los tiempos de las actividades, pero como se ha
mencionado en oportunidades anteriores en un proceso de fabricacion de
medicamentos las etapas de control en proceso no pueden ser optimizadas de mejor

manera.

Seguidamente se muestra el analisis de valor del proceso de entrega vy
almacenamiento, al igual que con los otros procesos se hace un analisis del proceso
actual y uno del proceso mejorado, de esa manera se logra aumentar el aporte de las

actividades que agregan valor y minimizar las actividades que no aportan valor.
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Tabla 4.5.15. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de entrega y almacenamiento

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
S 2
S| 8 & S S .
No. VAC VAE Sl g|E| £ |% Actividad Tiempo
|8 s 8 Z (minutos)
x p
a N Rece_pcién de lote de productos 25
terminados
Revision de  documentos y
b X certificados del lote de producto 35
terminado
Registro de entrada de productos
c X : : 20
terminados en el sistema
Ubicacion del lote de productos
d X terminados en el 4rea de 45
almacenamiento.
TIEMPO TOTAL: 125
No. | Composicion de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 45
2 | Valor agregado empresa (VAE) 45
3 | Preparacion 0
4 Demora 0
5 | Movimiento 0
6 | Control 35
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 125
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 90
10 Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 35
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 72 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 28 %

Fuente: Elaboracion Propia

Como se muestra en la tabla 4.5.15., el indice de valor agregado del proceso de
entrega y almacenamiento es de 72%, no es bajo, pero siempre existe la posibilidad
de mejorar, en este caso se estudio el tiempo empleado en las actividades y se

encontrd que estos pueden ser mejorados notablemente.
En la tabla siguiente se presentan los cambios realizados lo cual ha arrojado un

aumento del indice de valor agregado a 100 % como se muestra en la tabla a

continuacion.
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Tabla 4.5.16. Andlisis de valor agregado del procedimiento mejorado de entrega y almacenamiento

VA (valor .
agregado) SVA (sin valor agregado)
S 2
No. s | 2|88 S - Tiempo
vac | vae | S| 8| E| £ | £ Actividad (minutos)
o [ S o o
e [a) o (@] <
a =
a X Revisién de documentacion del producto acabado 15
Verificacion y conteo del producto entregado, asi
b X - 30
como los sobrantes de material empaque
c X Regi_stro de entrada de lote de producto 20
terminado
Almacenamiento del producto acabado en el area
d X de producto terminado segun las caracteristicas y 55
forma farmacéutica del medicamento
TIEMPO TOTAL.: 120
No. | Composicion de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 55
2 | Valor agregado empresa (VAE) 65
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 0
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 120
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 120
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =0 0
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 100 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 0%

Fuente: Elaboracion Propia

Como se observa en la tabla 4.5.16. el tiempo de las actividades que no agregan valor

se logré disminuir en su totalidadestableciendo la etapa de verificacion y conteo del

producto entregado, asi como los sobrantes de material empaque vital para la

empresa debido a que con esto controlamos de mejor manera el inventario.

Seguidamente se muestra el analisis de valor del proceso de producto no conforme,

al igual que con los otros procesos se hace un analisis del proceso actual y uno del

proceso mejorado, de esa manera se logra aumentar el aporte de las actividades que

agregan valor y minimizar las actividades que no aportan valor.
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Tabla 4.5.17. Analisis de valor agregado del procedimiento actual de producto no conforme

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)
s 2
5| €] &8 |8 8 i
No- 1 vac vae | S| 2| E |E|E Actividad Tiempo
] g S S o (minutos)
o [a) o O <
o =
Se da atencion del reclamo realizado por
a X - 30
el cliente
b Recepcion de los productos defectuoso en
X o 20
caso de devolucion.
X Andlisis para el reacondicionamiento 0
¢ ) - 60
destruccion de la devolucion.
d X Reacondicionamiento del producto. 90
Emision del informe para atender al
e X - 30
cliente
f X Recepcion de productos para la venta. 20
TIEMPO TOTAL.: 250
No. | Composicion de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 150
2 | Valor agregado empresa (VAE) 60
3 | Preparacion 0
4 | Demora 0
5 | Movimiento 40
6 | Control 0
7 | Archivo 0
8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 250
9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 210
10 | Tiempo sin valor agregado (SVA) =5 40
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 84 %
12 | indice sin valor agregado = 10/8*100 16 %

Fuente: Elaboracion Propia

En la tabla 4.5.17. se puede identificar que el indice de valor agregado del proceso de

producto no conforme es de 84%, no es bajo, pero siempre existe la posibilidad de

mejorar, en este caso se estudié el tiempo empleado en las actividades y se encontro

que estos pueden ser mejorados notablemente,

En la tabla presentada se arroj6é un aumento del indice de valor agregado a 89,80 %

como se muestra en la tabla a continuacién esto gracias a un mejor flujo para atender

las necedades de mejor manera donde se involucran los responsables de cada uno de

los procesos.
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Tabla 4.5.18. Analisis de valor agregado del procedimiento mejorado de producto no conforme

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado)

No. . Tiempo
VAC VAE Actividad (minutos)

Preparacion
Demora
Movimiento
Control
Archivo

Recibir las no conformidades emitidas por el

cliente y revisar la documentacion adjunta. 10

Ingresar el producto al area destinada para
b X devoluciones y notificar al inspector de 5
calidad

Revisa lote de producto no conforme y

compararla con certificado de calidad 10

Identifica las causas que originaron la no

conformidad 30

Si se trata de una no conformidad que puede
ser solventada con un reacondicionamiento
se realiza un informe a produccién para
dicho trabajo

30

Emite un registro con los insumos utilizados
f X para el reacondicionamiento del producto no 10
conforme

Planificar la capacitacion originada por la no
g X conformidad con la finalidad de no tener 20
maés problemas con la misma causa

h X Reacondicionamiento del producto 60

Si la no conformidad no se puede solventar
con reacondicionamiento, el lote de
producto no conforme debe ser destruido
i X conjuntamente con la emisién de un informe 30
detallado para la destruccion y envié del lote
de medicamentos no conformes al area de
destruccion

Dar la orden de entrada al almacén del

producto no conforme 10

Proporciona el informe de tratamiento de
k X cada una de las no conformidades tratadas 30
para atencion al cliente

TIEMPO TOTAL: 245

No. | Composicidn de actividades Tiempo (min.)
1 | Valor agregado clientes (VAC) 190

2 | Valor agregado empresa (VAE) 30

3 | Preparacion 0

4 | Demora 0

5 | Movimiento 15

6 | Control 10

7 | Archivo 0

8 | Total = 1+2+3+4+5+6+7 245

9 | Tiempo de valor agregado (VA) = 1+2 220
10 | Tiempo sin valor agregado (NVA) = 5+6 25
11 | Indice de valor agregado = 9/8*100 89,80 %
12 | Indice sin valor agregado = 10/8*100 10,20 %

Fuente: Elaboracion Propia

Con estos resultados obtenidos se muestra la tabla 4.5.18. que compara los procesos
que actuales y mejorados para cada uno de los procedimientos mejorados, en donde
se puede observar el cambio en la utilizacion del tiempo y el valor agregado de las

actividades.
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Tabla 4.5.19. Comparacién de proceso actual y mejorado de cada proceso

Indice de valor agregado indice sin valor agregado
PROCESO Actual Mejorado Actual Mejorado

Obtencidn y muestreo de materia 84,00 % 86,96 % 16,00 % 13,04 %
primay material de
acondicionamiento
Aprobacion y verificacion de 63,64 % 84,40 % 36,36 % 15,60 %
materia primay material de
acondicionamiento
Transformacion a producto 90,50 % 96,10 % 9,50 % 3,90 %
terminado polvos no estériles
Transformacion a producto 96,67 % 97,35 % 3,33% 2,65 %
terminado polvos estériles
Transformacion a producto 96,43 % 97,22 % 3,57 % 2,78 %
terminado liquidos no estériles
Transformacion a producto 97,16 % 97,84 % 2,84 % 2,16 %
terminado liquidos estériles
Transformacién aproducto 97,73 % 98,29 % 2,27 % 1,71 %
terminado plaguicidas
Entrega y almacenamiento 2% 100 % 28 % 0%
Productos no conformes 84 % 89,80 % 16 % 10,20 %

Fuente: Elaboracion Propia
4.6. Plan Estratégico
Mision
Satisfacer las necesidades de clientes, consumidores internos y externos elaborando y
comercializando productos farmacéuticos que cumplan con las especificaciones en
calidad y servicios. Mediante el uso de la infraestructura adecuada impulsar la

investigacion e innovacion de productos, conjuntamente con un plan de desarrollo

para nuestro personal.

Vision

Ser empresa lider e innovadora en el mercado farmacéutico ofreciendo productos

farmaceéuticos, biologicos y biotecnologicos de alto nivel tanto en el ambito
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veterinario y humano con calidad de exportacion cumpliendo las expectativas de los

clientes.
Andlisis FODA

Se realiz6 un analisis estratégico, el cual consistié en formular la matriz FODA de la

situacion actual de la empresa con el fin de mejorar su competitividad y

posicionamiento en el mercado y lograr satisfacer las necesidades de los clientes.

Tabla 4.6.1: Matriz FODA de la empresa

Aspectos internos

Aspectos externos

Aspectos positivos

F1: Preocupacion por el aseguramiento
de la gestion de la calidad de los
procesos Y los productos.

O1: Acuerdos con empresas distribuidoras
de medicamentos con una cartera amplia
de clientes.

F2: Tienen definidos los roles y
responsabilidades de los puestos de la
organizacion.

02: Posibilidad de penetracion en
mercados en los que actualmente no esta
presente la empresa.

F3: Realizan planificacion para afrontar
los cambios y estiman los recursos
necesarios para tal fin.

03: Regulaciones para la proteccion de la
produccién nacional beneficiandola por
encima de los productos importados.

F4: Poseen procedimientos de control de
tareas.

04: Aumento de consumidores conscientes
de la salud de los animales.

F5: Toman en cuenta los requisitos del
cliente y los legales.

0O5: Aumento de la demanda de productos
farmacéuticos de uso animal

F6: Poseen procedimiento para el control
de no conformidades.

F7: Formulan acciones correctivas para
hacer frente a las no conformidades

Aspectos internos

Aspectos externos

Aspectos negativos

D1: Estructura organizativa no estd
ajustada al enfoque basado en procesos.

Al: Aumento de las regulaciones del
gobierno.

D2: Las politicas de la organizacién no
estan ajustadas al enfoque basado en
procesos.

A2: Economia afectada negativamente.

D3: No planifican acciones para afrontar
los riesgos y  aprovechar las
oportunidades.

A3: Aumento de los costos en
investigacion 'y desarrollo de otras
empresas farmacéuticas del mercado.

D4: No se realiza seguimiento a la
gestion de los recursos empleados en el
proceso de la organizacion.

A4: Competencia en el mercado nacional
de productos farmacéuticos es cada vez
mayor.

D5: No se enfoca en las competencias de
los trabajadores para asignarlos a los
respectivos puestos de trabajo.

D6: No se da la comunicacion efectiva
en la organizacion.

D7: No utilizan mapas de procesos.

D8: Procedimientos, documentos y
registros desactualizados.

D9: Los indicadores de gestion no se
llevan con la frecuencia que deberia.

D10: No se identifican las actividades
que aportan y no aportan valor.

F: Fortaleza D: Debilidades O: Oportunidades A: Amenazas

Fuente: Elaboracion Propia
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Segun los resultados obtenidos del analisis FODA de la tabla 4.6.1., se debe hacer

énfasis en los siguientes factores criticos para lograr el éxito de la organizacion y

generar ventajas competitivas.

4.7.

Aprovechar la preocupacion por el aseguramiento de la calidad de los
productos y procesos para penetrar en nuevos mercados que hasta ahora no
han sido tocados, asi como el aumento de consumidores consientes de la
salud de los animales y la demanda de productos farmacéuticos de uso animal
(F1vs 02, 04, 05).

Aprovechar que planifican para el cambio y estiman recursos para tal fin y asi
aprovechar las regulaciones nacionales que protegen la produccién nacional
por encima de los productos importados (F3 vs O3)

Aprovechar la preocupacion de la empresa por el aseguramiento de la gestion
de la calidad de los procesos y productos para ajustar la estructura
organizativa y politicas a la gestion por proceso, usar herramientas de gestion
de procesos como mapas de procesos, mantener actualizados procedimientos,
documentos, registros e indicadores de gestion, asi como la identificacion de
actividades que aportan y no aportan valor (F1 vs D1, D2, D7, D8, D9, D10).
Aprovechar gque planifican para el cambio y estiman recursos para tal fin y asi
hacer frente al cambio de las regulaciones del gobierno y a una economia
afectada negativamente (F3 vs Al, A2).

Formular planes para afrontar los riesgos y aprovechar las oportunidades de
esa forma se pueden definir acciones para establecer alianzas con grandes
distribuidores de medicamentos y asi penetrar en nuevos mercados (D3 vs
01, 02).

Plan de Capacitacion

Objetivo estratégico:Contar con trabajadores competentes en los procesos

productivos y administrativos de la empresa de manera tal que agreguen valor a las

actividades que se llevan a cabo de fabricacion de medicamentos de la empresa C.C.

Laboratorios, de forma tal que apoyen el proceso de aseguramiento dela calidad y

satisfaccionde los clientes.
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Objetivo tactico: Crear un ambiente apropiado de trabajo para los trabajadores de la
empresa C.C. Laboratorios, con el fin de garantizar la capacitacion permanente, una

remuneracion justa y la mejora continua de los procesos.

Tabla 4.7.1: Plan de capacitacion

Objetivo: Preparar a los trabajadores para la ejecucion eficiente de las )
» . Meta trimestral: 25%
responsabilidades que asuman en sus puestos de trabajo

Indicador: Nimero de trabajadores capacitados/Numero total de trabajadores Meta anual: 100%

Responsables: Jefe de produccion y Jefe de recursos humanos

Medios de verificacion: Listas de asistencias, Informe final del plan, memorias del evento, certificados.

Actividad Cronograma 2019
T1 T2 T3 T4
Buenas précticas de manufactura de medicamentos 50% 50%
Normativa legal para la fabricacion de medicamentos 100%
Higiene y seguridad en el trabajo 50% 50%
Seleccion y andlisis de muestras 100%
Aseguramiento de calidad y mejoramiento continuo 100%
Gestion por procesos 50% 50%
Orden y limpieza en el trabajo 50% 50%

Fuente: Elaboracion Propia

4.8. Plan de Mantenimiento

Objetivo estratégico: Formular estrategias para el mantenimiento de los equipos,
maquinas y herramientas utilizadas en el proceso de produccion de medicamentos de
la empresa C.C. Laboratorios, asi como en las pruebas de calidad que se llevan a
cabo durante el mismo, de forma que se garantice un control adecuado de los

mismos, se eviten paros inesperados y pérdidas de tiempo.

Objetivo tactico: Crear rutinas de mantenimiento que sean aplicadas por el personal
de la empresa C.C. Laboratorios, de forma que se garantice el funcionamiento
correcto de los quipos, maquinarias y herramientas, aportando al buen desempefio de

los procesos productivos.

122




Tabla 4.8. 1:Plan de mantenimiento

Obijetivo: Formular lineamientos para el correcto mantenimiento de los equipos,
maquinarias y herramientas utilizadas en el proceso de fabricacion de medicamentos | Meta trimestral: 25%
de la empresa C.C. Laboratorios

Indicadores: NUmero de mantenimiento realizados/Nimero de mantenimientos

- . - Meta anual: 100%
planificados; HH ejecutadas/HH planificadas

Responsables: Gerente de la planta, Jefe de produccion

Medios de verificacion: Registros de mantenimientos, ordenes de mantenimiento, historial de equipos y

maquinarias
o Cronograma 2019
Actividad
Tl T2 T3 T4
Inspeccion de equipos, maquinarias y herramientas 25% 25% 25% 25%
Mantenimiento rutinario de equipos, maquinarias y
) 25% 25% 25% 25%
herramientas
Mantenimiento semestral de equipos, maquinarias y
_ 50% 50%
herramientas
Mantenimiento anual de equipos, maquinarias Yy
. 100%
herramientas

Fuente: Elaboracion Propia
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Mediante la caracterizacion de los procesos que se llevan a cabo en la empresa C.C.
Laboratorios, se identificaron 5 procesos: recepcion de materia prima y material de
acondicionamiento, aprobacién y verificacion de material de acondicionamiento -
materia prima, transformacion a producto terminado, entrega — almacenamiento, y
producto no conforme.

Al realizar el andlisis de los procesos de la empresa C.C. Laboratorios bajo la norma
ISO 9001 2015, se observaron fallas en el disefio de la estructura organizativa, la
cual no identifica a las partes interesadas del proceso de la organizacion, asi mismo
no esta disefiada segun el enfoque basado en procesos. Para lo cual se establecid una
estructura con el comprometimiento de la alta direccion, que tienen como objetivo la
satisfaccion del cliente interno y externo, que a su vez facilita la interpretacion de
cada uno de los procesos planteados, con un flujo claro e indicadores que midan la
eficiencia de cada uno de los procesos.

Adicionalmente, cada uno de los procesos esta constituido por actividades que
aportan valor y estas a su vez determinan la eficiencia de cada uno, aplicando el
concepto de mejora continua en cada uno de los procesos, se consiguio eliminar las
actividades que no aportan valor, minimizando el tiempo que se invierte en ellas, de
esta forma se plantea un modelo para llevar el indice de valor agregado desde un
87% a un 94%generando un valor agregado en cada uno de los cinco procesos
estudiados.

Para la estandarizacion de los procesos de cada una de las areas de produccién de la
empresa C.C. Laboratorios segun los criterios de la norma ISO 9001:2015, se

disefian5 manuales de procedimientos que estan estructurados de manera clara cada
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uno con flujogramas del proceso y registros, que permiten tener ordenada la
informacion, con un enfoque basado en proceso a la empresa C.C. Laboratorios.

5.2. Recomendaciones

A partir de los resultados obtenidos se plantean las siguientes recomendaciones:

e Gestionar los recursos necesarios para la implantacion dela propuesta de un
modelo de gestién por procesos de esa forma se garantiza que la organizacion

tenga un enfogque basado en proceso y se oriente hacia la mejora continua.

e Revisar el modelo propuesto periédicamente para mantenerlo actualizado debido
a que el dia a dia el modelo puede presentar mejoras que hay que incluirlas y

obtener una ventaja competitiva ante la competencia.

e Todo el personal debe involucrarse en la implantacion, mantenimiento y
actualizacion del modelo de gestion por proceso de la empresa debido a que el
punto de vista de todos los involucrados llevaran a la obtencién de una mejor

conclusion.

e Elaborar periddicamente analisis FODA para identificar cualesserian las
estrategias apropiadas que debe poner en practica la organizacion para
aprovechar las fortalezas y oportunidades, asi como afrontar las amenazas y
debilidades.

e Elaborar e implementar planes de calidad para cada uno de los procesos de la
empresa los cuales ayudaran a tener bajo control el proceso y claro cada uno de

los responsables de los procesos.
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ANEXOS
Anexo 1. Respuestas al cuestionario
ftem 1. ¢En la estructura organizativa de la empresa estan identificadas todas las

partes interesadas dentro de los procesos?

Tabla 1: Identificacion de las partes interesadas

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 14 40,0
No 21 60,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Graéfico 1: Identificacion de las partes interesadas
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Fuente: Elaboracion Propia

Los resultados indican que el 60% afirma que en la estructura organizativa de la
empresa no se identifican todas las partes interesadas de los procesos de la
organizacion, mientras que el 40% dice que si estdn todos identificados. Se debe
recalcar que en toda empresa en su estructuracion debe mencionar cuéles son las
partes interesadas dentro de los procesos y asi mismo hacer seguimiento y revision
de la informacién que requieren cada uno de estos interesados.
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ftem 2. ¢La estructura organizativa de la empresa esta disefiada de manera que los
trabajos estan agrupados con base al flujo de los productos?

Tabla 2:Flujo de productos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 10 28,6
No 25 71,4
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 2: Flujo de productos
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Fuente: Elaboracion Propia

Cuando se pregunta si la estructura organizativa de la empresa esta disefiada de
forma tal que los trabajos estan agrupados siguiendo el flujo de los productos se
consigue que el 71,4% responda que no, mientas que el 28,6% expresa que si.
Cuando se disefia una estructura organizativa considerando la gestion por procesos se
debe hacer de forma tal que las actividades que forman parte del proceso estén

agrupadas para alcanzar un fin comdn.
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item 3. ¢ La alta direccion asume la obligacion de asegurar la calidad en la gestion de
los procesos?

Tabla 3: Aseguramiento de la calidad

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 19 54,3
No 16 45,7
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 3: Aseguramiento de la calidad
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Fuente: Elaboracion Propia

En cuanto a la pregunta sobre si la alta direccion de la empresa asume la obligacion
de asegurar la calidad en la gestion de los procesos se encuentra que el 54,3%
manifiesta que, si lo hacia, mientras que el 45,7% expresa que no. Estos resultados
indican que aun existe una parte de los procesos en los cuales la alta direccion no
cumple con la obligacion del aseguramiento de la calidad, algo que se puede
considerar como negativo ya que su responsabilidad es hacerlo al 100%.
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item 4. ¢ La alta direccion promueve el uso del enfoque basado en procesos?

Tabla 4: Enfoque basado en procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 9 25,7
No 26 74,3
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 4: Enfoque basado en procesos
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A la pregunta sobre si la alta direccién promueve el uso del enfoque basado en
procesos, el 74,3% dice que no lo hace y el 25,7% manifiesta que si lo hacia. Otra
obligacion de la alta direccion ademas del aseguramiento de la calidad es promover
en uso del enfoque basado en procesos ya que de esta forma se asegura el
cumplimiento de los estandares establecidos en las normas ISO, las cuales permiten

Si

No

Opcidn de respuesta

Fuente: Elaboracion Propia

organizar los procesos de la empresa y promueven la mejora continua.
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ftem 5. ¢La politica de la organizacion esta enfocada a la gestion por proceso y a la

mejora continua?

Tabla 5: Politica de la organizacién

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 12 34,3
No 23 65,7
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Graéfico 5: Politica de la organizacion
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Fuente: Elaboracion Propia

En relacidn a con las politicas de la organizacion, se cuestiona sobre si estas estan

orientadas a la gestién por proceso y la mejora continua, a lo que el 65,7% responde

que no era asi y el 34,3% manifiesta que si consideraban estos aspectos. Las politicas

de una organizacion son las directrices que guian la toma decisiones, si una empresa

se basa en la gestiébn por proceso, entonces sus politicas también deben estar

disefiadas considerando esto. Obviamente si la empresa estudiada no se rige por la

gestion basada en procesos sus politicas tampoco consideran esto.
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item 6. ¢ La politica de la organizacion esta disponible para todos los interesados?

Tabla 6: Politica de la organizacion disponible para los interesados

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 17 48,6
No 18 51,4
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 6: Politica de la organizacidn disponible para los interesados
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Fuente: Elaboracion Propia

Otro aspecto relevante sobre las politicas de una organizacidon es que estas estén
visibles y disponibles para que todos los empleados las vean, las conozcan y las
tengan presente, es asi como se interroga a los encuestados sobre si las politicas de la
organizacion estan disponibles para todos los interesados, a lo que el 51,4% responde
gue no, mientras que el 48,6% dice que si estaba disponible. Los resultados indican
una debilidad en cuanto a este aspecto, ya que las politicas siempre deben estar
disponibles para todos en la organizacion, es un requisito indispensable tanto en la
gestion por proceso como en la gestion de calidad.
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ftem 7. ¢Estan definidos las responsabilidades para cada uno del personal de la

organizacion?

Tabla 7: Definicién de responsabilidades

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 23 65,7
No 12 34,3
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 7: Definicion de responsabilidades
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Fuente: Elaboracion Propia

Siguiendo con el planteamiento de las responsabilidades de cada uno de los
trabajadores de la organizacion, estas deben ser definidas y divulgadas, cuando se
pregunta sobre esto el 65,7% de los expresaque, si estaban definidas, mientras que el
34,3% dice que no. Para esta pregunta se busco informacion adicional a través de la
revision documental y se logré identificar que, si estan definidas las
responsabilidades para cada uno de los cargos de la organizacion, pero que habia una
falla en cuanto a la divulgacién, es por eso que el 34,3% manifestd que no estaban
definidas. Las responsabilidades se refieren a la obligacion de desempefiar cualquier
tarea que se le sea asignada a un trabajador, estas deben ser comunicadas para
asegurar que los procesos generen las salidas previstas, asi como se formulen las
mejoras necesarias, promoviendo el enfoque al cliente en la organizacién y que se

estén planificando e implementando los cambios necesarios.

137



item 8. ;La organizacion ha definido los roles de cada uno del personal que trabaja

en ella?

Tabla 8: Definicién de roles del personal

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 14 40
No 21 60
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 8:Definicionde roles del personal
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Fuente: Elaboracion Propia

Se pregunta también sobre la definicion de los roles en la organizacion, y se pudo

saber que el 40% dijo que si estaban definidos mientras que el 60 % expreso que no

era asi. Los roles estan vinculados con el papel o funcién que cumple una persona en

una organizacion[14]. Con respecto a este item se pudo saber adicionalmente que

ciertamente no existe claridad en la definicién de algunos de los roles de la

organizacion, especificamente en la parte operativa, algunas funciones no estan bien

delimitadas lo que causa confusién a la hora de decidir quien hace que tarea, por lo

que se comienzan a producir pérdidas de tiempo mientras se define quien debe

ejecutar cual tarea, provocando el aumento de los tiempos improductivos.
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item 9. ¢ Se planifican acciones para afrontar los riesgos que se puedan presentar?

Tabla 9: Acciones para afrontar riesgos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 15 42,9
No 20 57,1
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 9: Acciones para afrontar riesgos
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Fuente: Elaboracion Propia

Un aspecto importante a considerar en la gestion de los procesos es que la
organizacion esté preparada con un conjunto de acciones a aplicar si se llegan a
presentar riesgos, cuando se pregunta sobre esto a los encuestados el 57,1% responde
que no se planifican acciones para hacer frente a los riesgos que se puedan presentar,
mientras que el 42,9% dice que si se hace. La discrepancia en las respuestas indica
que solo se planifican acciones para algunos tipos de riesgos mas no se hace una
consideracion de todos los que posiblemente pudieran presentarse y en funcién a esto
tener listo un conjunto de estrategias para hacer frente a ellos. Debe existir una
planificacién de acciones para hacer frente a los riesgos, de forma tal que se pueda
alcanzar los resultados que se han previsto, estas acciones pueden incluir: eliminar el
riesgo, asumirlo, cambiar la probabilidad de ocurrencia o la consecuencia, también se
puede optar por compartir el riesgo o mantenerlos mediante decisiones informadas,
cualquiera que sea la estrategia adoptada, se debe garantizar que siempre existan

varias en el caso de que una falle.
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item 10. ¢Existen estrategias para aprovechar las oportunidades?

Tabla 10: Estrategias para aprovechar oportunidades

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 4 11,4
No 31 88,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 10: Estrategias para aprovechar oportunidades
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Fuente: Elaboracion Propia

Asi como existen riesgos para las organizaciones también hay oportunidades, las
cuales también son conocidas como riesgos positivos, es muy importante tener
estrategias listas para aprovechar estas oportunidades cuando se presentes, por lo que
se pregunta a los encuestados si la empresa cuenta con un conjunto de estrategias
para tal fin, a lo que el 88,6% dice que no es asi, mientras que el 11,4% expresa que
si tienen. Dentro de la planificacién de cualquier organizacion se debe incluir las
acciones a seguir en el caso de que se presenten oportunidades que puedan
beneficiarla. Y asi como se hace con los riesgos no es solo una estrategia que se debe
definir sino varias para ser aplicadas en caso de que alguna falle. Algunas acciones
que se pueden aplicar en el caso de las oportunidades son: cambiar la probabilidad de
ocurrencia o la consecuencia, de forma tal que se asegure de que la oportunidad se
presente realmente y que sus efectos sean mas positivos de lo esperado; establecer

alianzas con otras organizaciones con mayor experiencia, entre otras mas.
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ftem 11. Cuando surge la necesidad de hacer cambios ;estos se hacen de forma
planificada?

Tabla 11: Necesidad de hacer cambios

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 19 54,3
No 16 45,7
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 11: Necesidad de hacer cambios
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Fuente: Elaboracion Propia

También se cuestiona sobre la planificacion que se debe hacer cuando se presenten
cambios en los procesos, a lo que el 54,3% diceque, si se hace, mientras el 45,7%
responde que no se hace. Estos resultados indican que la organizacion no tiene
formuladas las acciones a seguir en el caso de que se requieran hacer cambios lo que

se puede considerar como una debilidad o aspecto negativo.
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ftem 12. ¢Se verifica la existencia de recursos suficientes para llevar a cabo los

cambios que se presentan en la organizacion?

Tabla 12: Recursos suficientes

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 18 51,4
No 17 48,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 12: Recursos suficientes
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Fuente: Elaboracion Propia

Cuando se deben hacer cambios, ademas de ser planificados y controlados se debe
garantizar la existencias de recursos suficientes para llevarlos a cabo de manera
correcta, sobre todo si estos cambios repercuten en la satisfaccion de los clientes
[15], es por eso que se investiga si en la empresa se llevaba a cabo la verificacion de
los recursos existente cuando se presentaba un cambio, a lo que el 51,4% responde
que si se hace, mientras que el 48,6% dice que no se verifica. Se puede observar que
la organizacion no esté preparada del todo para poner en marcha los cambios que se
presenten, ademas el no hacer la verificacion de los recursos existentes da indicios de

una mala planificacion para afrontar esta eventualidad.
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ftem 13. ¢Se planifican los recursos necesarios para garantizar la mejora continua de

los procesos?

Tabla 13: Recursos para garantizar la mejora continua

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 21 60,0
No 14 40,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 13: Recursos para garantizar la mejora continua
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Fuente: Elaboracion Propia

Todos los recursos de una organizacion deben ser planificados, de esa forma se sabe
de cuanto dispone para llevar a cabo sus procesos, debido a esto se decidi6 preguntar
si esto se estaba realizando en la empresa, los resultados obtenidos muestran que el
60% manifiesta que, si se planifican los recursos necesarios para garantizar la mejora
continua de los procesos, mientras que el 40% dice que no se hace. Ya se ha
observado en otros items que hay unas debilidades en cuanto a planificacion, en esta
pregunta se consigue que no todo el tiempo se planifican los recursos, algo que es
grave ya que cualquier elemento fuera de la planificacion alterara todo el proceso, asi
que para que se considere que la empresa lleva un proceso optimo la planificacion
debe ser constante e incluir todo lo que pueda afectar a la organizacion desde el

inicio del proceso de planificacion.
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item 14. ;Se hace seguimiento a la utilizacion de los recursos en los procesos de la

empresa?

Tabla 14: Seguimiento a la utilizacién de recursos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 15 42,9
No 20 57,1
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 14: Seguimiento a la utilizacion de recursos
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Fuente: Elaboracion Propia

Una vez que los recursos han sido planificados se pasa a la etapa de ejecucion de los
mismos, y esto implica que se debe hacer seguimiento o control de la forma en como
se estan utilizando para verificar si se esta haciendo de acuerdo al plan o si existen
desviaciones, por lo tanto se preguntd sobre este aspecto, a lo que los encuestados
responden un 57,1% que no se hace el seguimiento a la utilizacién de los recursos en
los procesos de la empresa, mientras que el 42,9% expresa que si se hace. Toda
organizacion debe hacer seguimiento a los recursos que esta utiliza en sus procesos
ya que esto es lo que le permitira tomar acciones correctivas en caso de detectarse
desviaciones en el uso de los recursos, si no se realiza el seguimiento no se esta

controlando el proceso.
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ftem 15. ¢Se consideran las competencias de las personas para ser asignadas a sus
puestos de trabajo?

Tabla 15: Competencias de las personas

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 14 40,0
No 21 60,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 15: Competencias de las personas
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Fuente: Elaboracion Propia

Continuando con las competencias de las personas, estas sirven para saber dénde un
trabajador va a tener mejor desempefio y serd eficaz, por lo tanto, deben ser
identificadas y con estas ubicar al trabajador en el cargo que se mas adecuado para
este [15]. Asi que se decidié preguntar sobre este elemento a los encuestados, los
resultados revelan que el 60% indica que no se consideran las competencias de las
personas para ser asignadas a los puestos de trabajo, mientras que el 40% expresé
que si se hacia. Esto responde a algunas debilidades observadas en el proceso de la
organizacion, en donde los tiempos improductivos son altos, y una de las razones es
que hay personas que no calzan con las competencias necesarias para realizar ciertas

tareas por lo que se presentan pérdidas de tiempo, retrabajo, entre otras cosas mas.
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item 16. ¢Se aplican estrategias para mejorar las competencias de los trabajadores?

Tabla 16: Estrategias para mejorar las competencias

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 13 37,1
No 22 62,9
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 16: Estrategias para mejorar las competencias
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Fuente: Elaboracion Propia

Se pregunta a los encuestados si la empresa pone en practica estrategias que
garantizaran la mejora de las competencias de los trabajadores, obteniendo que el
62,9% dice que no lo hace, mientras que el 37,1 restante responde que si lo llevaba a
cabo. Como se observa la organizacion estudiada no aplicas estrategias para el
mejoramiento de las competencias para todo el personal. Se pudo conseguir
informacion adicional con respecto a esta pregunta encontrandose que se recurre a la
formacion o capacitacion, pero no a todo el personal sino a una parte del
administrativo y a un pequefio grupo del personal operativo.
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ftem 17. ¢ Los trabajadores realizan sus tareas de forma controlada?

Tabla 17: Tareas controladas

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 26 74,3
No 9 25,7
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 17: Tareas controladas
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Es una tarea de la organizacion que trabaja bajo la gestién por proceso que las
personas realicen las tareas de forma controladas de acuerdo con lo que dicten las
politicas y los objetivos de la organizacion. Es por esto que se decide indagar sobre
este aspecto, encontrandose que el 74,3% responde que si realizan sus tareas de
forma controladas y el 25,7% no lo hacen. Aln existe un porcentaje de los
trabajadores que no ha internalizado la importancia de las politicas y objetivos de la
organizacion, asi como de los requisitos a cumplir, ya que estos guian el actuar de las
personas con el fin de lograr las metas propuestas. Una organizacién debe velar por

que todos los involucrados estén alineados con los objetivos y politicas que se han

definido.

Opcidn de respuesta

Fuente: Elaboracion Propia
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ftem 18. ¢Estan consciente los trabajadores de los requisitos de los procesos que se

deben cumplir?

Tabla 18: Cumplimiento de requisitos por parte de los trabajadores

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 23 65,7
No 12 34,3
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 18: Cumplimiento de requisitos por parte de los trabajadores
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Fuente: Elaboracion Propia

Otro elemento de la toma de conciencia es lo relacionado con el cumplimiento de los

requisitos, asi que toda organizacion debe velar por que los trabajadores sepan que

deben cumplir con los requisitos que se han definido previamente, es por esto que se

indaga y se consigue que el 65, 7% responde que si lo hace mientras que el 34,3%

manifiesta no estar consciente de los requisitos del proceso que se deben cumplir.

Estos resultados indican que se deben hacer mayores esfuerzos para lograr que todos

los trabajadores tengan conciencia de la relevancia del cumplimiento de los

requisitos del proceso, este aspecto de la gestion de las organizaciones es algo que se

debe cumplir en su totalidad, cualquier porcentaje de no cumplimiento se considera

una debilidad o aspecto negativo del proceso.
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ftem 19. ;La empresa tiene definida la forma en como gestionard las

comunicaciones?

Tabla 19: Forma de gestion de las comunicaciones

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 21 52,5
No 19 47,5
Total 40 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 19: Forma de gestién de las comunicaciones
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Fuente: Elaboracion Propia

La organizacion debe definir la forma en como se llevara la comunicacion interna y
externa de lo relacionado con la gestion de los procesos. Los resultados del
cuestionario indican que el 52,5% afirma que la empresa tiene definida la forma en
como se gestionara la comunicacion en la organizacion, mientras que el 47,5%
expone que no es asi. Para que se pueda decir que la empresa realmente cumple con
el requisito de una buena definicion de la comunicacion debe lograr que el 100 % de
los involucrados estén de acuerdo con lo planteado en este item, es decir que esto es

un aspecto a mejorar.
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ftem 20. ¢La comunicacion en la organizacion es eficiente?

Tabla 20: Comunicacion eficiente

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 11 31,4
No 24 68,6
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 20: Comunicacion eficiente
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En cuanto a la comunicacion eficiente se sabe que deben establecer los canales de
comunicacion necesarios para aumentar la precisién de la comunicacion externa e
interna y para que sea mucho mas eficiente. Los resultados del item 20, sobre
comunicacion eficiente dicen que el 68,6% de los encuestados respondieron que en la
organizacion el proceso de comunicacion no es eficiente, mientras que el 31,4%
restante dijo que si era. La mayoria de las respuestas conducen a que se debe mejorar
el proceso de comunicacion en la empresa, esto confirma lo que se dijo en el item

anterior.
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Fuente: Elaboracion Propia
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ftem 21. ¢ Se identifican los requisitos que los clientes desean en los productos que se

fabrican?

Tabla 21: Requisitos de los clientes

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 21 60,0
No 14 40,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 21: Requisitos de los clientes
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Fuente: Elaboracion Propia

La gestion por procesos que tiene su base en la mejora continua y en las normas de
calidad 1SO prevén que se debe identificar los requisitos que le cliente desea en los
productos que se ofrecen, es asi como se logra la satisfaccion de estos ya que al
conocer cudles son sus requerimientos se puede actuar para alcanzarlos. Entonces,
los aspectos a considerar en los requisitos para los productos son la comunicacion
con el cliente, en esta se debe incluir la informacion sobre los productos, atender las

consultas y pedidos, e incluir los cambios necesarios.

Los resultados de la aplicacién del cuestionario arrojan que el 60% de los
encuestados afirma que si se identifican los requisitos del cliente pero el 40%
restante menciond que no se hacia, este porcentaje de 40% es muy elevado si se
quiere hablar de mejoramiento continuo y satisfaccion al cliente, esto hace ver que la
empresa esta fallando en ambos aspectos ya que no puede realizar las tareas
necesarias para cumplir con los requisitos que estos desean, si antes no se ha puesto

en contacto con ellos para poder identificar cuales son sus necesidades.
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ftem 22. ;La organizacion se asegura de cudles son los requisitos legales que
apliquen al proceso de fabricacion de medicamentos?

Tabla 22: Requisitos legales

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 32 91,4
No 3 8,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 22: Requisitos legales
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Fuente: Elaboracion Propia

Asi como hay requisitos del cliente, también hay una serie de requisitos legales de
deben ser cumplidos, es asi como se pudo investigar cdmo se lleva a cabo esta tarea
en la organizacion estudiada, obteniendo como resultado que el 91,4% de las
personas afirman que, si se cumplen con los requisitos legales, mientras que el 8,6%
restante dice que no se hace. Los requisitos legales son de obligatorio cumplimiento
y su omision puede acarrear a la empresa problemas como multas y cierres
temporales o permanentes, asi que deben ser identificados y cumplidos en su
totalidad. Entonces, la organizacion debe asegurarse sobre cuéles son los requisitos

legales y reglamentos que apliquen.
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item 23. ¢La empresa tiene sus procesos definidos segin un mapa de procesos?

Tabla 23: Procesos definidos segiin mapa de procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 9 25,7
No 26 74,3
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 23: Procesos definidos seglin mapa de procesos
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Fuente: Elaboracion Propia

Se indaga también sobre si la empresa posee mapas de procesos, a lo que los
encuestados afirman en un 74,3% que no los poseen, mientras que el 25,7% dice que
si tienen dichos mapas. Se pudo saber que realmente no los tienen, la empresa no
trabaja actualmente bajo el enfoque de procesos y no utiliza esta herramienta para
gestionarlos y plantear mejoras continuas en estos. EI mapa de procesos permite
evidenciar la estructura departamental de la empresa y la relacién entre cada uno de
ellos.
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ftem 24. ¢Se evidencia en el mapa de procesos la estructura de la empresa?

Tabla 24: Estructura de la empresa en el mapa de procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 6 17,1
No 29 82,9
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 24: Estructura de la empresa en el mapa de procesos
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Fuente: Elaboracion Propia

Esta claro que al no utilizar la empresa los mapas de procesos no cuentan con una
herramienta que le permita visualizar la estructura de la misma, por lo tanto, no
puede ver las relaciones que existen entre los procesos, hasta ahora no ha logrado
clasificar sus procesos en: estratégicos, operativos y de apoyo. Es por eso que los
resultados obtenidos del item 24, el 82,9% dice que no se evidencia la estructura de
la empresa en el mapa del proceso, mientras que el 17,1% manifiesta que si, pero se
refieren al organigrama de la empresa. Los mapas de proceso son una herramienta
grafica que ayudan a las organizaciones a clasificar sus procesos y conocer como se

dan las relaciones entre cada uno de ellos.
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item 25. ¢ Tiene la empresa los procedimientos escritos de los procesos que esta lleva
a cabo?

Tabla 25: Procedimientos escritos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 19 54,3
No 16 45,7
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 25: Procedimientos escritos
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Fuente: Elaboracion Propia

Cuando se pregunta por la existencia de documentos escritos en la organizacién en
donde estuviesen descritos los procedimientos de todos los procesos, se obtiene que
el 54,3% dice que, si se tiene, mientras que el 45,7% manifiesta que no. Estos
resultados se deben a que hay algunas tareas de la empresa que han cambiado con el
tiempo, pero esto no fue actualizado en los procedimientos escritos. Los
procedimientos permiten a una empresa controlar cada uno de los procesos, el
personal de la empresa tiene un medio de informacién en cual puede encontrar todos
los datos para guiarse al hacer una actividad, asi como también la historia, valores y
estructura de la empresa.
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item 26. ¢ Aplica la empresa estos procedimientos tal como han sido disefiados?

Tabla 26: Aplicacion de procedimientos segun lo disefiado

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 17 48,6
No 18 51,4
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 26: Aplicacién de procedimientos segun lo disefiado
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Fuente: Elaboracion Propia

Los procedimientos son un apoyo para los proceso de una empresa pero para que
sean realmente Utiles deben estar actualizados, es por eso que se decidié indagar
sobre si se cumplia fielmente el paso a paso descrito en los procedimientos, y se
obtiene que el 51,4% dice que no se aplican tal cual estaban disefiados, mientras que
el 48,6% contesta que si se cumplen. Como se dijo en el item anterior, los
procedimientos existen, pero no estan actualizados, no se han hecho los cambios
necesarios para plasmar los procesos tal como se desarrollan actualmente, por lo
tanto, no se estdn cumpliendo totalmente. Entonces se hace necesario disponer de un
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documento que refleje la realidad de lo que se esta haciendo en la empresa, de esa
forma estara cumpliendo su funcién.

item 27. ¢ La organizacion tiene identificadas las actividades que aportan valor?

Tabla 27: Identificacién de las actividades que aportan valor

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 9 25,7
No 26 74,3
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 27: Identificacion de las actividades que aportan valor
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Fuente: Elaboracion Propia

Se quiso saber si en la empresa se ha identificado las actividades que aportan valor, y
se consigue que el 74,3% afirmara que no se hacia, mientras que el 25,7% expresa
que si se identificaban las actividades que aportan valor. Como complemento a este
item se pudo verificar por revisién documental que no han estudiado el proceso
desde el punto de vista de la cadena de valor, por lo tanto no saben cuales son las
actividades que realmente aportan valor, esto representa una debilidad ya que si
quieren disminuir las ineficiencias del proceso, asi como los tiempos esta seria una
herramienta muy Util para alcanzar esas metas, ya que este método consiste en
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categorizar las actividades que producen valor agregado en una empresa, Yy asi
obtiene ventajas competitivas al desarrollar sus actividades de forma més eficiente y
CON Menos recursos.

item 28. ¢ La empresa sabe cuales son las actividades que no aportan valor?

Tabla 28: Actividades que no aportan valor

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 8 22,9
No 27 77,1
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 28: Actividades que no aportan valor
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Fuente: Elaboracion Propia

Continuando con el estudio de la cadena de valor, se indago si sabian cuales eran las
actividades que no aportan valor al proceso, y el resultado obtenido indica que no, ya
que el 77,1% afirma que no se identificaban estas actividades en la empresa, mientras
que el 22,9% expresa que si sabia. en relacion con lo que se dijo en el item anterior,
realmente en la empresa no se aplica el concepto de cadena de valor por lo tanto no
saben cuéles son las actividades que no aportan valor, el 22,9% que menciona que si
se identifican tienen conocimientos béasicos sobre la cadena de valor y han sido
capaces de identificar algunas actividades pero no ha sido implementado en la
empresa ningun estudio formal que ayude a definir bien cuales son con exactitud, y

eso se refleja en las ineficiencias que se observaron en el proceso cuando se realizado
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la observacion directa. Como se dijo anteriormente la cadena de valor es una
herramienta que permite la mejora de los procesos ya que permite identificar aquellas
actividades que no le estan agregando nada.

ftem 29. ¢(Cuenta la empresa con diagramas de proceso en donde se detalle la

secuencia de los mismos, asi como los pasos a seguir?

Tabla 29: Diagrama de procesos en la empresa

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 15 42,9
No 20 57,1
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 29: Diagrama de procesos en la empresa
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Fuente: Elaboracion Propia

Otra herramienta util para visualizar los procesos de la organizacion son los
diagramas de procesos, ya que facilitan la interpretacion de las actividades en su
conjunto,y permite una percepcion visual del flujo y la secuencia de estas. Se indaga
si la empresa utiliza los diagramas de procesos, a lo que el 57,1% responde que no, y
el 42,9% restante dice que si. En la empresa existen diagramas de procesos para
algunas de las actividades, casi todas administrativas, y unas pocas operacionales.
Estos diagramas estan insertos en los documentos escritos (manuales) que la empresa

posee.
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ftem 30. ¢Estos diagramas de proceso estan actualizados?

Tabla 30: Diagrama de procesos actualizados

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 13 37,1
No 22 62,9
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréafico 30: Diagrama de procesos actualizados
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Seguidamente se pregunta si los diagramas que existen estaban actualizados y la
respuesta en su mayoria (62,9%) responde que no, mientras que el 37,1% dice que si.
De los pocos diagramas de procesos que existen en la empresa la mayoria no esta
actualizado, como se dijo en un item anterior los proceso de la empresa han
cambiado en el transcurso del tiempo y no han sido actualizados en los documentos
escritos asi como en los diagramas de proceso, ya que estos forman parte de los
manuales que describen los procedimientos de la organizacion, es por esto que existe
discrepancia a la hora de comprar los procedimientos que se ejecutan en la empresa

con el paso a paso que se visualiza en los diagramas. Y cuando se trata de

Si

No

Opcidn de respuesta

Fuente: Elaboracion Propia
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trabajadores nuevos se hace dificil utilizarlos para que estos aprendan como se
realizan las actividades ya que no se cuenta con una guia actualizada. Los diagramas
de proceso son herramientas graficas que pueden ser utilizados como una
herramienta para que los trabajadores conozcan como se deben hacer las tareas que
en este se reflejan.

ftem 31. ¢ Tiene la organizacion los documentos necesarios para la gestion de los

procesos que esta lleva a cabo?

Tabla 31: Documentos para la gestion de procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 18 51,4
No 17 48,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 31: Documentos para la gestion de procesos
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Fuente: Elaboracion Propia

Los documentos son todos los manuales, procedimientos, instrucciones técnicas,
planos, anexos del proceso, elementos legales del proceso, ficheros del proceso,
formatos, atributos de calidad, riesgos, entre otros, necesarios para que la gestion del
proceso se lleve a cabo segun parametros de un sistema de gestion de calidad.
Debido a la importancia que tienen los documentos para la gestion de la calidad de

los procesos se pregunta si la empresa tiene los documentos necesarios para la
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gestion de los mismos, a lo que el 51,4% responde que la organizacion si posee
documentos, y el 48,6% dice que no. Este porcentaje que contesta que no existe se
refieren a los documentos que no estan actualizados debido a los cambios que han
ocurrido en los procesos de la empresa en los tltimos tiempos.

ftem 32. ¢Se encuentran actualizados los documentos de gestion de procesos de la

organizacion?

Tabla 32: Actualizacién de los documentos de gestion

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 15 42,9
No 20 57,1
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 32: Actualizacién de los documentos de gestion
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Fuente: Elaboracion Propia

A la interrogante de que si los documentos estaban actualizados el 57,1% expresa
que no esta, confirmandose lo que se ha dicho anteriormente, que la empresa posee
documentos, pero no estan actualizados. El 42,9% que responde que, Si estan, se
refieren a los documentos asociados a las actividades que estos desempefian que
siguen vigentes 0 que han podido ser actualizados para ajustarlos a las nuevas
exigencias de la empresa. Las normas de calidad especifican que todo documento de

la organizacion debe actualizarse periddicamente para que refleje con exactitud lo
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que se hace en la empresa y de esa forma disminuye la probabilidad de que ocurra un

error por utilizar documentos que no estan actualizados.

ftem 33. ¢Cuenta la empresa con registros para evidenciar las actividades que esta

ejecuta?

Tabla 33: Registros para evidenciar las actividades

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 21 60,0
No 14 40,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 33: Registros para evidenciar las actividades
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Fuente: Elaboracion Propia

Los registros son documentos que evidencian las actividades realizadas o resultados
obtenidos. Sirven para documentar una incidencia y las acciones tomadas, dar
evidencia de verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas, entre otros.
Debido a la importancia que estos tienen en la gestion de los procesos se pregunta a
los encuestados si la empresa tiene registros, a lo que el 60% indica que si, mientras
el 40% dice que no. Este 40% que responde negativamente se refiere a que algunos
formatos de registros no estan actualizados asi que han dejado de usarlos, por lo
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tanto, para algunas actividades que requieren de los mismos no existe un documento

que sirva para anotar las incidencias que hayan podido ocurrir.

item 34. ¢ Los registros estan actualizados?

Tabla 34: Registros actualizados

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 17 48,6
No 18 51,4
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 34: Registros actualizados
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Fuente: Elaboracion Propia

Confirmando lo planteado en el item 34, el 51,4% de los encuestado indica que los
registros no estan actualizados, mientras que el 48,6% dice que si. Los registros son
una fuente importante de informacién del proceso ya que ahi se evidencian todo lo
que ha acontecido, si estos no estan actualizados no se puede hacer seguimiento y
trazabilidad, estimaciones de parametros, asi como obtener informacién para la

mejora de los procesos.
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item 35. ¢Mide la organizacion los procesos con indicadores de gestion?

Tabla 35: Medicion de procesos con indicadores

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 12 34,3
No 23 65,7
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréfico 35: Medicion de procesos con indicadores
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Fuente: Elaboracion Propia

Los indicadores de gestion permiten evidenciar el comportamiento de cada uno de
los procesos teniendo como finalidad encontrar oportunidades de mejora. Debido a la
importancia de los indicadores de gestion para la medicion de los procesos, entonces
se pregunta a los encuestados si la empresa los utilizaba en la medicion de los
procesos, a lo que el 34,3% responde que si los realizan y el 65,7% manifiesta que no
se hace. Como se puede ver la empresa presentan algunos mecanismos para la
medicién de los procesos, pro no llegan hasta el planteamiento de los mismos.
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item 36. ¢ Los indicadores de gestion se llevan con frecuencia?

Tabla 36: Indicadores frecuentes

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 9 25,7
No 26 74,3
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 36: Indicadores frecuentes
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Siguiendo con los indicadores de gestion también se indaga sobre la frecuencia con
la cual se calculaban, la mayoria (74,3%) manifiesta que no se calculan
frecuentemente, mientras que el 25,7% responde que si lo hacen. En la teoria sobre
los indicadores de gestion resaltan su importancia y hace énfasis en que deben ser

estimados con cierta frecuencia sino no se estarian utilizando de manera correcta, la
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No

Opcidn de respuesta

Fuente: Elaboracién Propia
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frecuencia puede ser: semanal, mensual, trimestral, semestralmente, anual, o
cualquier otro lapso de tiempo que le resulte favorable a la empresa o dependiendo

de las caracteristicas de los indicadores.

item 37. ¢Se identifican las no conformidades de los procesos de la empresa?

Tabla 37: No conformidades de los procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 11 31,4
No 24 68,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 37: No conformidades de los procesos
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Fuente: Elaboracion Propia

Las no conformidades se refieren al no cumplimiento de los requisitos definidos para
un producto, es decir, es cuando ocurren desviaciones con respecto a las
especificaciones técnicas. Cuando se pregunta a los encuestados si en la empresa se
identificaban las no conformidades, el 31,4 % expresaque, si se hace, mientras que el
68,6 % dice que no. Toda empresa que quiera ser eficiente en sus procesos y lograr la
satisfaccion de los clientes debe procurar la identificacion de las no conformidades

para controlarlas, corregirlas y hacer frente a las consecuencias de estas.
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ftem 38. ¢ Se aplican mecanismos de control de las no conformidades del proceso de

la empresa?

Tabla 38: Mecanismos de control, de las no conformidades

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 16 45,7
No 19 54,3
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 38: Mecanismos de control, de las no conformidades
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Fuente: Elaboracion Propia

También averigua si se aplican mecanismos de control de las no conformidades, a lo
que el 45,7 % expresaque, si se hace, mientras el 454,3 % responde que no. Se
observa un porcentaje alto de respuestas negativas, sobre todo tratandose de un
proceso de fabricacion de medicamentos, la correccion de las no conformidades se
hace algo urgente, ya que las consecuencias de un producto medicinal no conforme
pueden llegar a ser mortales para el que lo ingiera. Entonces, en todo proceso se

deben formular acciones para eliminar las no conformidades, controlar su aparicion
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en el proceso, realizar acciones que permitan corregir las consecuencias derivadas de

estas y documentar todo lo relacionado con esto.

ftem 39. ¢Se aplican acciones correctivas a las desviaciones de los procesos de la

organizacion?

Tabla 39: Acciones correctivas a la desviacion de procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 25 71,4
No 10 28,6
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Grafico 39: Acciones correctivas a la desviacion de procesos
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Fuente: Elaboracién Propia

La accion correctiva es fundamental en cualquier proceso de mejora. En relacion al

planteamiento del item 39 el 71,4% respondeque, si se aplican, mientras el 28,6%

dice que no. Toda empresa que se guie por un sistema de gestion de calidad, que su

gestion se base en procesos y busque la mejora continua debe incluir acciones
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correctivas para las no conformidades, de lo contrario no cumplird las metas y

objetivos fijados.

ftem 40. ¢Se lleva un control de las acciones correctivas que se han aplicado para

verificar su efectividad?

Tabla 40: Control de acciones correctivas

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 27 77,1
No 8 22,9
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 40: Control de acciones correctivas
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Fuente: Elaboracién Propia

También se quiso saber si se llevaba control de las acciones correctivas, y el 77,1%

responde que, si se hacia, mientras que el 22,9% manifiesta lo contrario. Cuando

algo sale mal se deben introducir mejoras al proceso para eliminar las causas y evitar
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que el problema vuelva a ocurrir. Por lo tanto, hacer seguimiento y control de las

acciones correctivas servird para aprender sobre el proceso e identificar debilidades,

problemas frecuentes, causas asociadas, creando un ambiente propicio para la mejora

continua.

ftem 41. ¢Se considera la mejora continua de los procesos de la organizacion?

Tabla 41: Mejora continua de los procesos

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 16 45,7
No 19 54,3
Total 35 100
Fuente: Elaboracion Propia
Gréfico 41: Mejora continua de los procesos
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Fuente: Elaboracion Propia

Cuando se investiga sobre si la mejora continua era considerada en los procesos de la

empresa, el 54,3% responde que no, mientras que el 45,7% dice que si. Hay que
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resaltar que las personas que responden que si, reconocen algunas caracteristicas de
la mejora continua en el proceso actual de la empresa, de ahi su respuesta, pero para
poder afirmar con certeza que la mejora continua es una parte integral del proceso
estudiado deben estar presentes todos los elementos que la componen, es por esto
que la mayoria respondidé que no se aplicaba. La mejora continua esta ligada a la
mejora de la calidad y al generar una ventaja competitiva dentro de la organizacion,
buscando cada dia nuevas formas de hacer las cosas.

ftem 42. ¢Se aplican herramientas de mejora continua a los procesos?

Tabla 42: Herramientas de mejora continua

Respuesta | Frecuencia absoluta | Frecuencia relativa
Si 14 40,0
No 21 60,0
Total 35 100

Fuente: Elaboracion Propia

Gréafico 42: Herramientas de mejora continua
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Adicionalmente, se pregunta si se empleanherramientas de mejora continua en los
procesos, a lo que el 60% dice que no, y el 40% expresa que si. Haciendo referencia
a una pregunta anterior que complementa los resultados obtenidos en esta, la empresa
utiliza diagramas de proceso de ahi la respuesta positiva a la pregunta, pero hay que

recordar que no todos estan actualizados asi que no estan cumpliendo la funcion
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esperada de su presencia en la organizacion. Se pudo conocer adicionalmente, que no
utilizan cartas de control, diagramas causa efecto, gréficos de Pareto, entre otras

herramientas de calidad total.

Registros

Anexo 2. Certificado de anélisis de materia prima
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Anexo 3. Registro de obtencion de insumos
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Anexo 4. Registro de muestreo de insumos
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Anexo 5. Certificado de analisis de material de acondicionamiento
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APROBADO [_]

RECHAZADO [

RESPONSABLE:
FECHA DE ANALISIS:

FECHA: 18/02/2019

ELABORADO POR : Willian Palate

Anexo 6. Certificado de analisis de producto acabado
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)
CcCL

CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO ACABADO

R-AD-TIPT
VERSION 1

PRODUCTO :

CODIGO:

LOTE:

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CANTIDAD:

N° DOCUMENTO:

ENSAYOS ESPECIFICACIONES

RESPONSABLE

APROBADO[]

OBSERVACIONES :

RECHAZADO [

RESPONSABLE:
FECHA DE ANALISIS:

FECHA: 18/02/2019

ELABORADO POR : Willian Palate

Anexo 7. Registro de transformacion de insumos en producto terminado
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REGISTRO DE ACTIVIDADES Pégina 1
)

SCL TRANSFORMACION DE INSUMOS EN PRODUCTO TERMINADO Cédigo: R-AD-TIPT
Emite: Willian Palate Revisién (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:

. FECHA FECHA CANTIDAD
CODIGO PRODUCTO PRESENTACION LOTE ELABORACION| cAbuCIDAD PRODUCIDA

Anexo 8. Registro de entrega y almacenamiento
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cCL.

REGISTRO DE ACTIVIDADES

Pégina 1

ENTREGA Y ALMACENAMIENTO

Cédigo: R-AD-EA

Emite: Willian Palate

Revision (1) Fecha: 18/01/2019

Responsable: Cargo:
) FECHA FECHA CANTIDAD
CODIGO PRODUCTO PRESENTACION LOTE ELABORACION| cADUCIDAD INGRESADA

Anexo 9. Registro de reacondicionamiento de producto no conforme
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S

REGISTRO DE ACTIVIDADES

Pagina 1

REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME

Cédigo: R-AD-PNC

Emite: Willian Palate Revision (1) Fecha: 18/01/2019
Responsable: Cargo:
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
B CANTIDAD
LOTE PRODUCTO | CANTIDAD RECIBIDA CODIGO INSUMO CANTIDAD ENTREGADA

Anexo 10. Contenido de la Norma 1SO 9001-2015

181




ISO 9001: 2015/ Sistemas de Gestion de la Calidad

Introduccion

Generalidades

Principios de la gestion de la calidad

Enfoque a procesos

Relacion con otras normas de sistemas de gestion

1. Objeto y campo de aplicacion

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

4.3 Determinacion del alcance del SGC

4.4 SGC y sus procesos

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios

7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

7.5.2 Creacidn y actualizacion

7.5.3 Control de informaciéon documentada
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8. Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

8.4.2 Tipo y alcance del control

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

8.5 Produccidn y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion

10. Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.3 Mejora continua
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