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RESUMEN 

 

 

El presente trabajo de investigación tiene como propósito proponer un modelo de 

gestión por procesos para la empresa C.C. Laboratorios, basado en la norma ISO 

9001:2015, para esto se acudió a una investigación de tipo aplicada. Se utilizó una 

investigación con un diseño de campo. La población objeto de estudio estuvo 

conformada por los 35 trabajadores de la plana de la empresa, y como se considera 

pequeña, finita y manejable se optó por usar un censo poblacional. Para la 

recolección de la información se utilizó la técnica de la encuesta, cuyo instrumento 

es un cuestionario de 42 preguntas dicotómicas, apoyándose en la revisión 

documental. Los resultados obtenidos indican que la empresa posee debilidades 

relacionadas con: una estructura organizativa que no identifica a los interesados y no 

está basada en procesos, así mismo la alta dirección no está comprometida con el 

enfoque de proceso, no se realiza seguimiento de los recursos, no se asignan a los 

trabajadores según sus competencias, no se formulan estrategias para afrontar los 

riesgos y aprovechar las oportunidades, entre otras cosas. Para afrontar estas 

debilidades se realizó un levantamiento de los procesos asociados con la fabricación 

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 así elaborar 

los manuales de procedimientos y un análisis de la cadena de valor de cada proceso. 

Los manuales se diseñaron siguiendo los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 

por lo que se considera la gestión por procesos, la mejora continua y la satisfacción 

del cliente. Se recomienda su implantación para que la organización se enfoque en la 

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

 

Palabras clave: gestión, proceso, calidad, mejoramiento continuo, satisfacción 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 ISO 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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INTRODUCCIÓN 

 

Toda organización es tan eficiente como lo sean sus procesos, por lo que la 

aplicación de la gestión por procesos es una forma de gestionar la misma a través del 

estudio de las actividades con orientación a la mejora continua de la organización, 

liderazgo y compromiso, políticas, roles y responsabilidades, riesgos y 

oportunidades, planificación y control de cambios, recursos, competencia, 

comunicación, entre otros elementos a través del uso de herramientas como: mapas 

de procesos, cadena de valor, diagrama de procesos, indicadores de gestión, entre 

otras [1]. 

 

Se puede decir entonces que el enfoque por proceso está fundamentado en: una 

estructura organizativa que esté diseñada con base en los procesos, los cuales deben 

estar orientados a los clientes; esta estructura organizativa debe ser transformada de 

una vertical jerárquica a una plana; en relación con esto los empleados se dedican 

más a satisfacer las necesidades de los clientes que a cumplir los estándares que han 

sido definidos por los jefes; y se hace un análisis de valor de los procesos para 

eliminar aquellas actividades que no añaden valor [2]. 

 

La gestión por proceso se convierte entonces en una alternativa para la mejora de 

cualquier organización, es por esto que se plantea el siguiente trabajo de 

investigación que tiene por objeto proponer un modelo de gestión 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 está estructurado por cinco capítulos que se 

describen a continuación. 

 

En el primer capítulo se define el problema, el cual consiste en identificar el tema de 

investigación, hacer el planteamiento detallado del problema, delimitar la 

investigación desde el punto de vista de contenido, espacial y temporal. 

Adicionalmente, se hace la justificación de la investigación y se formulan los 

objetivos que se desean cumplir. 
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En el segundo capítulo se hace una exposición de los antecedentes de la 

investigación, estos representan el estado del arte del tema, luego se hace la 

fundamentación teórica que servirá de sustento al presente trabajo y que permitirá 

analizar los resultados, seguidamente se hace la propuesta de solución al problema 

que se planteó en el primer capítulo. 

 

El tercer capítulo trata sobre la metodología a emplear, en este se define la modalidad 

de la investigación, así como la población y muestra, además se muestra la 

operacionalización de los objetivos de investigación. Además, se hace una 

explicación detallada del proceso de recolección de la información, del 

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

 

El cuarto capítulo muestra el desarrollo de la propuesta, que comienza con la 

discusión y luego la interpretación de los resultados, para luego mostrar la propuesta 

del modelo de gestión por procesos para la empresa C.C. Laboratorios, basado en la 

norma ISO 9001:2015. Finalmente, en el quinto capítulo se hacen las conclusiones y 

recomendaciones de la investigación a partir de los resultados obtenidos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

3 

 

CAPÍTULO I 

EL PROBLEMA 

1.1. Tema de Investigación 

 

MODELO DE GESTIÓN POR PROCESOS BASADO EN LA NORMA ISO 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 están casi siempre orientados a la mejora continua, 

aumento de la productividad, control de procesos, entre otros. Lo cierto es que cada 

organización debe seleccionar aquel que le plantee mejores y mayores beneficios, en 

el caso de este trabajo de investigación se ha enfocado en la gestión por procesos 

como una forma de organización de la empresa que provee de una visión y 

herramientas con las cuales se busca la mejora y rediseño de la manera en cómo 

fluye el trabajo, buscando una mayor eficiencia y eficacia. 

 

La gestión por procesos constituye una parte fundamental del éxito de una empresa 

debido a que un enfoque orientado al mejor aprovechamiento de los recursos, la 

optimización del desempeño de los procesos, teniendo en cuenta la satisfacción 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 clásico de gestión es que los integrantes actúan en función 

propia, aislados del objetivo común 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]. 
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El entorno en que se desenvuelven las empresascrece aceleradamente conforme 

avanza la tecnología 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 gestión por procesos se tienen dos términos importantes la eficiencia y 

eficacia, la primera permite evaluar la correcta disposición de los recursos mientras 

que la eficacia permite tener claro el cumplimiento de objetivos que sería trasladado 

a la satisfacción de los clientes, estos conceptos hacen de la gestión por procesos 

parte fundamental del éxito de la empresa [3]. 

 

La gestión por procesos se ve en la necesidad de presentar indicadores de gestión los 

cuales permiten evaluar a cada uno de los procesos en función de los objetivos, 

presentando el comportamiento del sistema y mediante el cual surge un punto clave 

dentro de la gestión, la mejora continua que permite crear nuevas formas de hacer las 

cosas [3]. 

 

Como se ha mencionado en párrafos anteriores, toda organización debe velar por la 

eficiencia y la eficacia, desde el punto de vista de la gestión por procesos, así 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 alcanzará 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 está en constante innovación conforme avanzan las investigaciones y 

deben estar preparados para atender las necesidades del mercado y enfrentarse a 

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

 

Obviamente que una industria cuya actividad económica es la fabricación, 

preparación y comercialización de productos químicos medicinales para el 

tratamiento y prevención de las enfermedades en humanos y animales, requiere 

replantear la gestión de sus procesos de manera que pueda mantenerse, crecer, 

mejorar sus procesos y así optimizar la cadena de valor, siempre con la mira puesta 

en la obtención de productos de calidad para la satisfacción de los clientes. 
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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 últimos 5 años la industria 

farmacéutica ha tenido un gran crecimiento con una inversión que superó los 90 

millones de dólares segúnla Asociación 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 más exigente [5]. 

 

Aprovechando el grado de importancia que se ha dado a la industria farmacéutica en 

el país, la empresa tungurahuense C.C. Laboratorios, ubicada en el cantón Ambato, 

ofrece productos farmacéuticos divididos en cuatro líneas para su uso en animales: 

ganadería, acuicultura, avicultura y mascotas. En el transcurso del tiempo han venido 

enfrentando grandes dificultades en la parte organizativa debido que no están 

establecidas con claridad las responsabilidades de cada uno de los miembros que 

integran la organización. Es decir no tienen documentación 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 

generación  de tiempos no productivos, que afectan al costo de producción. Además 

que si la actividad no está estandarizada, al final se pueden presentar problemas en 

las características del producto, generandoreclamos y por consiguiente reprocesos. 

 

La organización 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 decisión para mejorar el 

proceso. 

 

Así mismo, el enfoque que se le da a los procesos está basado en ser más 

productivos, en plantearse objetivos a corto plazo para cada uno, con la finalidad de 

mejorar continuamente, hacerlos fáciles de interpretar por los clientes internos, que 

puedan ser medidos  y a la final plantearse mejoras que influyan en la eficiencia de 

los mismos. Este planteamiento se hace con relación a la competencia local existente 

para la empresa, representadas en Farbiovet S.A., Laboratorios Bi-Farma C.A., entre 

otros. El no prestar atención a los competidores representaría un error, ya que, estos 
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pudieran gestionar sus procesos de tal forma que obtengan mayor presencia en el 

mercado, es decir, desarrollen ventajas competitivas que impacten en la participación 

de C.C. Laboratorios en el mercado, trayendo consigo mermas en la rentabilidad de 

la organización 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 producción de la organización, esto originado por 

la eficiencia de cada uno de los procesos, reflejada por el desempeño de cada uno de 

los integrantes de la organización para cumplir con el objetivo común, el cual es  

obtener un producto terminado para su venta bajo las características propuesta 

inicialmente. El cumplir la meta representa costo y por consiguiente se ve reflejado 

en utilidad para la empresa. 

 

Otro elemento importante dentro de la gestión por procesos son los indicadores de 

gestión, la empresa no cuenta con indicadores claros en cada una de las etapas del 

proceso, los cuales tienen como propósito generar una medidadel cumplimiento de 

las metas de la organización y sus departamentos, de manera tal que si se detectan 

desviaciones se puedan poner en práctica cambios para mejorar, además que no los 

han llevado de manera periódica, lo que puede traer como consecuencia que no se 

tomen decisiones oportunas según los resultados que estos arrojen, perdiéndose 

entonces los beneficios que plantea a medición continua de la gestión 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 

atención a la flexibilización, cuya meta de eficiencia sea mejorar la competitividad, 

que el proceso de toma de decisiones sea más dinámico y flexible, en donde se 

identifique un dueño de cada proceso que se responsabilice por este, y el aprendizaje 

sea sistemático dentro y fuera de la organización, todo esto con el fin de satisfacer 

tanto a los clientes internos como externos. De manera tal que se plantea un modelo 

de gestión 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. 
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1.3. Delimitación 

 

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

los que están: de contenido, espacial y temporal. 

 

1.3.1. Delimitación deContenido 

 

Área Académica: Industrial y Manufactura 

Línea de Investigación:Sistemas de control. 

Sublínea: Sistema de administración de la productividad y competitividad 

empresarial.  

 

1.3.2. Delimitación Espacial 

 

El presente proyecto de investigación se realizará en la empresa C.C. Laboratorios, 

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

 

1.3.3. Delimitación Temporal 

 

Este proyecto se lo desarrollará en el período académico Septiembre 2018 – Marzo 

2019 a partir de la aprobación del Honorable Consejo Directivo de la Facultad de 

Ingeniería en Sistemas, Electrónica e Industrial. 

 

 

 

1.4. Justificación 

 

Esta investigación 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 y la satisfacción de sus clientes, ya que, entre otras cosas está en riesgo la 

vida de animales pertenecientes a los sectores ganadero, acuícola y avícola de la 

región,  que posteriormentesatisfacen la demanda de alimentos de la población 
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directamente o con  productos derivados, que si no cumplen con los parámetros 

sanitarios que los haga aptos para el consumo, los dueños de estos animales tendrán 

pérdidas económicas al no poder comercializar los productos que se obtienen de 

ellos, así mismo sucedería con la empresa que se encarga de fabricar y comercializar 

los medicamentos para la prevención y tratamiento de las enfermedades que estos 

puedan padecer.  

 

La importancia teórica de este trabajo de investigación, se fundamenta en que a 

través de ella se pretende determinar cómo aplicar la gestión por procesos en el 

desarrollo y producción de medicamentos de la empresa C.C. Laboratorios.  

 

Además, desde el punto de vista práctico, se busca beneficiar a la organización por 

medio de procesos más eficientes y eficaces, que permitan lograr ventajas 

competitivas en relación con las otras empresas farmacéuticas de la localidad, con 

indicadores de gestión que realmente cumplan con las funciones para las cuales 

fueron diseñados, contando con procesos que tengan claro sus objetivos, 

responsables y metas, en donde la información fluya por la organización no solo de 

manera vertical sino que favorezca también la horizontal, ya que al estructurar a la 

organización por procesos se hacen más 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 satisfacción de los clientes, competitividad y el mejoramiento 

continuo.  

 

Los beneficiarios directos de este proyecto de investigación serán todo el personal de 

producción y bodega, debido a que contarán con procedimientos documentados que 

les facilite el desenvolvimiento diario en sus actividades, así como también la parte 

administrativa encabezada por la gerencia, puesto que se pretende mejorar la 

productividad con la optimización de los recursos disponibles e integración para 

llegar a un bien común. 

 

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

se centren en la gestión por procesos, ya que se desarrollará una metodología de 
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trabajo que sirvan de guía 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 aceptación por parte de la empresa C.C. Laboratorios, incluyendo a 

sus directivos, personal administrativo y trabajadores, dispuesto a colaborar y brindar 

apoyo e información acerca de la situación actual de la empresa y sus procesos. De 

igual manera se cuentan con los conocimientos teóricos y prácticos obtenidos durante 

la formación académica. Además, existe variedad de fuentes de información 

bibliográfica que servirán de soporte para la investigación, los gastos que conlleve la 

investigación serán autofinanciados por el investigador. 

 

1.5. Objetivos 

 

1.5.1. Objetivo General 

 

Proponer un modelo de gestión por procesos para la empresa C.C. Laboratorios, 

basado en la norma ISO 9001:2015. 

 

1.5.2. Objetivos Específicos 

 

 Caracterizar los procesos que se llevan a cabo en la empresa C.C. Laboratorios 

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

2015. 

 Estandarizar los procesos de cada una de las áreas de producción de la empresa 

C.C. Laboratorios según los criterios de la norma ISO 9001:2015. 
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CAPÍTULO II 

MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes investigativos 

 

Se realizó una revisión de las distintas investigaciones que enfocan el tema de la 

gestión 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 vía de crecimiento 

organizacional. 

 

La gestión por proceso se sustenta en la caracterización de estos, en los cuales se 

deben identificar los procedimientos y actividades estandarizadas de manera técnica 

de tal forma que se pueda mejorar la utilización de los recursos, así comolograr una 

gestión que sea consistente con las diferentes funciones de la organización y que 

genere altos niveles de productividad [6]. 

 

Adicionalmente, el enfoque de la gestión por procesos, a nivel operacional provee de 

una solución para la maximización de la creación de valor en las operaciones del 

proceso, ya que promueve la gestión efectiva y la mejora continua. Esto lo logra 

haciendo énfasis en los impulsores clave que aseguran la agilidad y eficiencia de la 

organización, además de que incrementa la capacidad de respuesta ante los cambios 

del entorno, y alcanza la gestión integral de la relación con los clientes y 

proveedores, favorece la reducción de tiempos, minimiza costos, y mejora la toma de 

decisiones [6]. 

 

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

inventario gráfico de los procesos de la organización y cómo trabaja esta. Es 
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importante resaltar que se deben identificar los más significativos, incluyendo los 

estratégicos, operativos o clave y los de apoyo o soporte [7].  

 

Así mismo, de acuerdo con la norma ISO 9001:2015 "la aplicación de un sistema de 

procesos dentro de la organización, con la identificación e interacciones de estos 

procesos, así como su gestión para producir el resultado deseado, puede denominarse 

enfoque basado en procesos" [8]. Por lo tanto, la gestión por procesos tiene como 

finalidad mejorar la composición de la estructura organizacional para alcanzar 

eficientemente los objetivos planteados por la empresa y complementar con la 

integración de herramientas informáticas las etapas de planificación, operación, 

evaluación y mejora del proceso integrado [2]. 

 

Se puede mencionar que cuando se trabaja enfocados en la gestión por procesos, se 

busca el mejoramiento continuo, y este hace énfasis en cuatro elementos 

fundamentales: planificar, hacer, verificar y actuar, que se desarrollan cíclicamente, y 

existe retroalimentación. 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 planificación y, finalmente, se actúa o evalúa para realizar las acciones correctivas 

que permitan planificar de nuevo con mejoras incluidas, comenzando de nuevo el 

ciclo [9]. 

 

2.2. Fundamentación Teórica 

 

2.2.1. Gestión por procesos 

 

La gestión por procesos consiste en gestionar a todos los departamentos de la 

empresa como un todo teniendo en cuenta el objetivo y política de la organización. 

Dentro de la gestión 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 

unión entre departamentos considerando siempre la satisfacción 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 gestión por procesos hace compatibles las 

necesidades organizativas internas con la satisfacción de los clientes, la finalidad 

última de la gestión por procesos es centrarse en lo crítico para generar valor, ahora y 

en el futuro [11]. 

 

2.2.2. Caracterización de los procesos 

 

Esto consiste en identificar, según las distintas fases del proceso, los puntos clave de 

este, el paso a paso para su ejecución, la información de las actividades que lo 

conforman, es decir, se hace un diagnóstico del sistema que permitirá más adelante 

poder clasificarlos en estratégicos, operativos y de apoyo, con el fin de saber cuáles 

son los prioritarios para la mejora [12]. 

 

Obtención y muestreo de insumos 

 

Esta etapa comienza desde la adquisición 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. Además, incluye el muestreo 

representativo que permita hacer un análisis para confirmar los parámetros exigidos, 

para que en una etapa posterior saber si son aprobados o no según si han cumplido o 

no las especificaciones de calidad requeridas [13] 

 

Aprobación y verificación de insumos 

 

Una vez realizado el muestreo de la etapa anterior las materias primas e insumos 

completan los procesos de análisis, y se les da el visto bueno o aprobación para ser 

usados en los procesos de manufactura. Cuando son aprobadas las materias primas e 

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

 

Una vez que llegan los insumos al almacén, se debe garantizar la adecuada 

manipulación dentro de las instalaciones del laboratorio de manera que se preserve 

su calidad. Para esto se debe disponer un área de recepción 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 información relacionada con 

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

 

Transformación de insumos en producto terminado 

 

Esta etapa comienza con la generación de órdenes para fabricar los medicamentos, 

pero antes de comenzar a elaborar las mezclas de materias primas e insumos se debe 

hacer una preparación de estos, eso implica pesaje, medición de volumen y 

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

 

Una vez completada la preparación viene la elaboración del medicamento, el cual 

consiste en una serie de operaciones tales como acciones mecánicas en las que se 

modifica el aspecto exterior conservando su estado químico, o también pueden ser 

operaciones químicas, en las cuales se llevan a cabo cambios en la naturaleza de la 

sustancia. Las actividades pueden consistir, adicionalmente, en operaciones físicas 

para reducir el tamaño, así como distribuir por tamaño, separación, unión, reacciones 

químicas, entre otras [13].   

 

Otro aspecto importante es el control de calidad, este debe realizarse durante toda la 

línea de producción, 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 

formulación aprobada por el laboratorio. Se debe comprobar: composición química, 

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 atención a los 

materiales de envase y empaque ya que estos pueden afectar el acondicionamiento 

final del medicamento. Se incluyen las tareas de preparación 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 fabricación se toman muestras estadísticamente 

representativas para analizar si se cumplen con las especificaciones de diseño, y se 

emiten certificados de calidad para entregar en el almacén el producto terminado. El 

almacenamiento depende de la forma farmacéutica y características del 

medicamento, aunque se acota que sin importar cuales sean estas características 

nunca se debe almacenar a la intemperie [13]. 

 

2.2.3. Elementos de la gestión por proceso 

 

El enfoque de la gestión por proceso posee elementos que se deben considerar para 

una eficaz implementación de este. Se requiere de una adecuada comprensión 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 y registros necesarios para la gestión adecuada de los procesos, estimar 

indicadores de gestión y buscar siempre la mejora continua. 

 

Organización 

 

La organización es el proceso de crear la estructura que muestra la distribución 

formal de los empleos [14]. También se puede decir que en la estructuración de la 

organización se debe establecer las partes interesadas dentro de los procesos y hacer 

seguimiento y revisión de la información sobre estas partes interesadas, así como de 

sus requisitos. Las partes interesadas en una organización son: clientes, accionistas, 

proveedores, personal, competidores, sociedad, entre otros. [15] 
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Otro aspecto a considerar de la organización es la forma en cómo están agrupadas las 

tareas, una vez que los trabajos se dividen por medio de la especialización de estos, 

deben reagruparse para que las tareas comunes se puedan coordinar, este fundamento 

se llama departamentalización, y cuando se hace por proceso, se está 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 obligación de la alta dirección en cuanto a [15]: 

 

 Asumir la obligación de rendir cuentas con respecto a la eficacia de los procesos 

y la calidad. 

 Asegurarse de que se establezcan las políticas de la organización, tomando en 

cuenta que deben ser compatibles con el contexto y la dirección estratégica de la 

organización. 

 Apoyar la integración de los requisitos del sistema de gestión de la calidad en los 

procesos de la organización. 

 Promover en uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en 

riesgos. 

 Asegurar que existan los recursos necesarios para que se lleve a cabo los 

procesos de la organización, así como la gestión de la calidad. 

 Comunicar la importancia de la eficacia y la eficiencia. 

 Asegurar el logro de los resultados previstos. 

 Promover la mejora continua. 

 Apoyar otros roles pertinentes de la dirección, de manera tal que se demuestre su 

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

 

Política 

 

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

gestión por proceso, se debe diseñar, implementar y mantener una política que se 
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enfoque en la calidad y la mejora continua, apropiada al propósito y contexto de la 

organización, que proporcione un marco de referencia para la formulación de 

objetivos e incluya el compromiso a cumplir. Esta debe comunicarse, entenderse y 

aplicarse dentro de la organización, así como estar disponible para todos los 

interesados, según su incumbencia. Esta política es un documento que debe gozar del 

respaldo de la dirección [15]. 

 

 

Roles y responsabilidades 

 

Las responsabilidades se refieren a la obligación de desempeñar cualquier tarea 

asignada, y los roles están vinculados con el papel o función que cumple una persona 

en una organización[14]. Las responsabilidades y autoridades para los roles de la 

organización deben ser asignados y comunicados para poder asegurar que los 

procesos estén generando las salidas previstas, se esté midiendo el desempeño y 

formulando las mejoras necesarias, promoviendo el enfoque al cliente en la 

organización 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, así 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]. 

 

Planificación y control de cambios 
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Cuando se determine en la organización que se deben plantear cambios estos deben 

realizarse de manera planificada. Es así como la organización debe considerar lo 

siguiente [15]: 

 

 El objetivo de los cambios y sus posibles impactos. 

 La integridad del proceso 

 Disponibilidad de recursos 

 Asignación de responsabilidades y autoridad 

 

Si se deben hacer cambios que influyen en la satisfacción al cliente se debe tener una 

planificación 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 organización, entre los que están los activos 

financieros, físicos, 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 organización debe 

considerar [15]:  

 

 Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes.  

  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 organización. Para evaluar a los 

proveedores será importante [15]:  

 

 Definir los acuerdos para el servicio. 

 Conocer la forma de evaluación y en que se basa. 
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 Enviarles informes periódicos sobre los resultados de la evaluación. 

 Formular una política de trabajo que sea transparente y confiable. 

 

Cuando se habla de recursos se incluye las personas, los ambientes para la operación 

de proceso, la infraestructura, los recursos de seguimiento, conocer la organización, 

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 desempeño y la eficacia de los 

procesos. Se debe asegurar que las personas sean competentes basándose en la 

formación, educación y experiencia laboral. Así mismo se debe tomar las acciones 

que sean requeridas para que se adquieran las competencias necesarias, conservando 

la información 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 están la 

reasignación de personal, formación, contratación 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 capacitación [15]. 

 

Toma de conciencia 

 

Es tarea de la organización el asegurar que las personas realicen su trabajo de forma 

controlada y tomen conciencia de [15]: 

 

 Las políticas. 

 Los objetivos de la organización. 

 La eficiencia de los procesos. 

 Los requisitos a cumplir. 

 La calidad de los procesos. 
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Comunicación 

 

La comunicación es la transferencia y la comprensión de significados [14]. La 

organización debe definir la forma en cómo se llevará la comunicación interna y 

externa de lo relacionado con la gestión de los procesos. Incluyendo: que se debe 

comunicar, cuando hacerlo, a quien comunicárselo, como realizar la comunicación y 

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

 

Se deben establecer canales de comunicación de manera tal que se incremente la 

precisión en aspectos de comunicación externa e interna y sea mucho más eficiente. 

Así mismo, se debe establecer lo que se quiere comunicar sobre diferentes asuntos, 

es importante saber cómo y cuándo realizar la comunicación para así 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 lacomunicación 

con el cliente, en esta se debe incluir la información sobre los productos, atender las 

consultas y pedidos, e incluir los cambios necesarios. Además, es importante la 

retroalimentación de los clientes sobre los productos, así como las quejas, se deben 

fijar los requisitos específicos para las acciones de contingencia cuando sea 

necesario[15]. 

 

Cuando se definan los requisitos de los productos que se están ofreciendo a los 

clientes, la organización debe asegurarse sobre cuáles son los requisitos legales y 

reglamentos que apliquen. Además, 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 anticipación y revisarlos antes de 

aceptarlos, conservando toda la información de forma documentada. Así 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 relación entre cada uno de ellos, como se puede evidenciar en la figura 1 [12]. 

 

Fig. 1. Mapa de procesos 

Fuente: [12] 

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

según la siguiente clasificación: 

 

Estratégicos Enfocados en las metas de la organización, son los medios para 

establecer estrategias en base una planificación y organización con la finalidad de 

cumplir con sus objetivos [12]. 

 

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

que permiten generar la aceptación 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 gestión 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 información en cual puede encontrar todos 

los datos para guiarse al hacer una actividad, así 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 

ubicación. Sirven para documentar un sistema productivo y de consulta para el 

personal [6]. Los procedimientos están conformados por: objetivos, alcance, 

documentos de referencia, definiciones, responsabilidades, descripción, 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 más eficiente y con menos recursos. La descripción 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 continuación en la figura 2 

se observa la estructura de esta metodología [18]. 
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Fig. 2. Ilustración de la cadena de valor 

Fuente: [19] 

 

Actividades primarias:Son las que están ligadas a la producción, la logística 

enfocada a la creación, distribución 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 concepción 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 está en el producto sino en 

la satisfacción de una necesidad[20]. 

 

El valor agregado se ha definido como el valor adicionado a los materiales y 

servicios comprados para la conversión o producción de productos terminados. 

Independientemente del tipo de organización, o del sector de la economía en que se 

encuentre, el valor agregado es un indicador importante para medir el desempeño de 

las empresas. Para la creación 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 representación gráfica de las actividades de un proceso. También son conocidos 

como flujogramas de información, ya que facilitan la interpretación de las 

actividades en su conjunto, y permite una percepción visual del flujo y la secuencia 

de estas, incluyendo las entradas y salidas necesarias para el proceso y los límites de 

este [17].  Para elaborar estos diagramas, se debe utilizar la simbología detallada en 

la figura 3, la cual está estandarizada a nivel internacional, ayudando así a un 

entendimiento. 

 

 

Fig. 3. Símbolos de los diagramas de flujo 

Fuente:[17] 

 

Documentación  

 

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

anexos del proceso, elementos legales del proceso, ficheros del proceso, formatos, 
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atributos de calidad, riesgos, análisis de los atributos internos del proceso, entre 

otros, necesarios para que la gestión del proceso se lleve a cabo según parámetros de 

un sistema de gestión 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. Así mismo, están los formatos, los cuales son aquellos formularios utilizados 

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

 

Los registros llevan un procedimiento que consiste en: asignación de nuevos 

registros cuando sea necesario; elaboración de formatos de registros en donde se 

colocará la evidencia de lo que ha ocurrido y se debe registrar; identificación del 

registro a través de la asignación de un código de identificación; proceso de prueba 

del registro, el cual consiste en introducirlo al proceso antes de aprobarlo para probar 

si tiene o no fallas; y control de registro, lo cual implica inspeccionar periódicamente 

la correcta gestión de los registros [20]. 

 

Indicadores de gestión 

 

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 mayoría buscan: 

tener procesos eficientes y flexibles, disminución de costos operativos, buena 

recepción 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 desempeño de los procesos en base a cuatro aspectos 

como: financiero, clientes, procesos internos de operación y aprendizaje con la 

finalidad de generar una ventaja competitiva en el mercado [3]. 
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Para la construcción 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 fórmula de cálculo; establecer los medios de verificación; validar 

el indicador; y establecer frecuencia de cálculo, línea 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 organización debe [15]:  

 

 Controlar la no conformidad, corregirla y hacer frente a las consecuencias de 

esta. 

 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. 

 Medir la eficiencia de las acciones correctivas tomadas. 

 Realizar cambios en los procesos de ser necesario. 

 

Según sea la no conformidad las acciones correctivas deben ser las apropiadas, la 

organización debe conservar la información documentada de la no conformidad y las 

acciones tomadas para corregirla, así como de los resultados obtenidos de esa acción 

correctiva [15].  

 

Acciones correctivas 

 

La acción 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 producción 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 así 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 actúa 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 está ligada a la mejora de la calidad y al generar una ventaja 

competitiva dentro de la organización, buscando cada día nuevas formas de hacer las 

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

 

Fig. 4. Modelo de mejora continua 

Fuente:[21] 

 

El Kaizen se enfoca a eliminar el desperdicio (mudas). Por medio de esta eliminación 

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]. 

 

Así mismo está el modelo EFQM, el cual se fundamenta la satisfacción 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 análisis tratando de explotar sus fortalezas. Dentro del modelo 

EFQM se tienen los siguientes criterios de gestión: liderazgo, política y estrategia, 

personas, alianzas y recursos, procesos, resultados en los clientes, resultados en las 

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

 

2.3. La empresa  

 “C.C Laboratorios”, es una empresa Ambateña fundada en el año de 1983 por su 

propietario el Doctor Carlos Cobo Alejalde, cuenta con su planta Industrial ubicada 

el Kilómetro  7½,  de la vía Ambato –Quito, sector Samanga Bajo. En la actualidad 

cuenta con 35 trabajadores entre personal administrativo y operadores, Esta empresa 

destina a la fabricación de productos de uso veterinario para el sector ganadero y 

avícola del país, basa su producción en cuatro formas farmacéuticas como son: 

Polvos Estériles y no Estériles, Líquidos Estériles y no Estériles y Plaguicidas. 

2.4. Propuesta de Solución 

 

El presente trabajo investigativo pretende proponer un modelo de gestión para la 

planta industrial de la empresa C.C. Laboratorios, basado en el enfoque por procesos, 

en el cual se identificarán los procesos que se llevan a cabo en la planta, incluyendo 

el mapa del proceso, así mismo se elaborarán los procedimientos de cada proceso 

que contarán con diagramas, el procedimiento como tal, documentos y registros. 

También se tomará en cuenta dentro de este modelo lo que corresponde a la mejora 

continua y los indicadores de gestión. 
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CAPÍTULO III 

METODOLOGÍA 

 

3.1. Modalidad de la Investigación 

 

Para el desarrollo del presente proyecto se establecióel tipo de investigación como 

aplicada, ya que se pretendióbuscar la generación de conocimientos a través de la 

aplicación directa de la teoría y conocimientos obtenidos durante la formación 

académica a una problemática real, en este caso en los procesos de la empresa 

farmacéutica C.C. Laboratorios. Se realizóun enlace entre la teoría de gestión de 

procesos y la práctica en la planta industrial de la empresa de tal forma que se 

entregue una solución a los problemas planteados. 

 

Además,se utiliza la  modalidad de la investigación de campo debido a fue necesario 

la visualización de los procesos y recolección de la información directamente del 

proceso actual, objeto de estudio, obteniendo información de fuentes primarias de la 

planta industrial de la empresa para poder recabar los datos necesarios que permitan 

formular el modelo de gestión planteado. 
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3.2. Población y Muestra 

 

C.C. Laboratorios cuenta con una población 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 población es inferior a 100 personas, no es necesario el cálculo 

de la muestra, razón por la cual se trabaja con la totalidad de la población. 

 

 

3.3. Recolección de Información 

 

Para la recolección de la información se utilizó la técnica de observación directa, la 

cual permite recabar información sobre la forma de cómo se llevan a cabo cada una 

de las etapas de los procesos de la empresa, gracias a esta herramienta se puede 

evidenciar la problemática existente, identificar ineficiencias en los procesos, 

reprocesos, pérdidas de tiempo, entre otros aspectos que permiten plantear de mejor 

manera el modelo de gestión que de tratamiento a cada una de ellas. Otra técnica que 

se aplicó en conjunto con la observación es la entrevista, esto con el propósito 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 específico de 

recolección de datos, sino que las respuestas obtenidas se registran a medida que se 

producen. 

 

Adicionalmente se realizó la revisión documental, ya que parte de la investigación se 

centra en identificar si existe o no procedimientos escritos sobre los procesos, así 

como documentos, registros, diagramas, mapas de procesos y estimación de 

indicadores, es decir, una base bajo la cual se parta para generar el modelo de gestión 

de acuerdo a las necesidades de la organización. 

 

3.4. Procesamiento y Análisis de Datos 
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El procesamiento y análisis de los datos obtenidos se llevóa cabo según el siguiente 

procedimiento: 

 Identificar el tipo de información obtenida según la técnica e instrumento 

utilizado:observación y entrevista. 

 Registrar la información de manera organizada y de fácil entendimiento. 

 Presentar la información en gráficos que permiten la fácil visualización de los 

resultados. 

 Una vez clasificada la información y aplicada la técnica de procesamiento 

correspondiente, analizar  los resultados, contrastando con la normativa ISO 

9001-2015. 

 Desarrollo dela discusión de los resultados que profundicen en aquellos aspectos 

a ser mejorados. 

3.5. Desarrollo del Proyecto 

 

Para el correcto desarrollo del presente proyecto se cumpliócon las siguientes 

actividades: 

 

 Identificación de los procesos de la planta industrial de la empresa C.C. 

Laboratorios. 

 Elaboración de diagramas de procesos, definiendo el flujo de información para 

cada uno de los procesos. 

 Formulación deprocedimientos para cada uno de los procesos. 

 Identificación de oportunidades de mejora de los procesos a través de la cadena 

de valor. 

 Elaboración de documentos adicionales requeridos para el proceso de la empresa. 

 Diseño de formatos de registros que deben ser llevados para la trazabilidad de los 

procesos. 

 Revisión de  los indicadores de gestión existente, para mejorarlos y plantear 

aquellos que hagan falta para la medición de los procesos. 

 Formulación de  estrategias de mejora continua de los procesos de la empresa. 

 Elaboración el informe final. 
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CAPÍTULO 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 

información de cada uno de los procesos de la empresa para analizarlos en base a la 

norma aplicada, ISO 9001 -2015, y estandarizar los mismos un manuales de procesos 

de fácil manejo para los integrantes de la organización. 

 

4.1. Cuestionario Aplicado 

 

A continuación 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. 

 

1 
¿En la estructura organizativa de la empresa están identificadas todas las partes 

interesadas dentro de los procesos? 

2 ¿La estructura organizativa de la empresa está diseñada de manera que los 



  

32 

 

trabajos están agrupados con base al flujo de los productos? 

3 
¿La alta dirección asume la obligación de asegurar la calidad en la gestión de 

los procesos? 

4 ¿La alta dirección promueve el uso del enfoque basado en procesos? 

5 
¿La política de la organización está enfocada a la gestión por proceso y a la 

mejora continua? 

7 
¿Están definidos las responsabilidades para cada uno del personal de la 

organización? 

8 
¿La organización ha definido los roles de cada uno del personal que trabaja en 

ella? 

  

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

10 ¿Existen estrategias para aprovechar las oportunidades? 

11 
Cuando surge la necesidad de hacer cambios ¿estos se hacen de forma 

planificada? 

12 
¿Se verifica la existencia de recursos suficientes para llevar a cabo los cambios 

que se presentan en la organización? 

13 
¿Se planifican los recursos necesarios para garantizar la mejora continua de los 

procesos? 

14 
¿Se hace seguimiento a la utilización de los recursos en los procesos de la 

empresa? 

15 
¿Se consideran las competencias de las personas para ser asignadas a sus 

puestos de trabajo? 

16 ¿Se aplican estrategias para mejorar las competencias de los trabajadores? 

17 ¿Los trabajadores realizan sus tareas de forma controlada? 

18 
¿Están consciente los trabajadores de los requisitos de los procesos que se 

deben cumplir? 

19 ¿La empresa tiene definida la forma en como gestionará las comunicaciones? 

20 ¿La comunicación en la organización es eficiente? 



  

33 

 

21 
¿Se identifican los requisitos que los clientes desean en los productos que se 

fabrican? 

22 
¿La organización se asegura de cuáles son los requisitos legales que apliquen al 

proceso de fabricación de medicamentos? 

23 ¿La empresa tiene sus procesos definidos según un mapa de procesos? 

24 ¿Se evidencia en el mapa de procesos la estructura de la empresa? 

25 
¿Tiene la empresa los procedimientos escritos de los procesos que esta lleva a 

cabo? 

26 ¿Aplica la empresa estos procedimientos tal como han sido diseñados? 

27 ¿La organización tiene identificadas las actividades que aportan valor? 

28 ¿La empresa sabe cuáles son las actividades que no aportan valor? 

  

29 
¿Cuenta la empresa con diagramas de proceso en donde se detalle la secuencia 

de los mismos, así como los pasos a seguir? 

30 ¿Estos diagramas de proceso están actualizados? 

31 
¿Tiene la organización los documentos necesarios para la gestión de los 

procesos que esta lleva a cabo? 

32 
¿Se encuentran actualizados los documentos de gestión de procesos de la 

organización? 

33 
¿Cuenta la empresa con registros para evidenciar las actividades que esta 

ejecuta? 

34 ¿Los registros están actualizados? 

35 ¿Mide la organización los procesos con indicadores de gestión? 

36 ¿Los indicadores de gestión se llevan con frecuencia? 

37 ¿Se identifican las no conformidades de los procesos de la empresa? 

38 
¿Se aplican mecanismos de control de las no conformidades del proceso de la 

empresa? 

39 
¿Se aplican acciones correctivas a las desviaciones de los procesos de la 

organización? 

40 ¿Se lleva un control de las acciones correctivas que se han aplicado para 
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verificar su efectividad? 

41 ¿Se considera la mejora continua de los procesos de la organización? 

42 ¿Se aplican herramientas de mejora continua a los procesos? 
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4.2. Interpretación del Cuestionario 

 

Una vez aplicado el cuestionario a los35 trabajadores de la empresa, cuya tabulación 

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 

mayoría 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 línea, ocasionando productos no conformes. 

 

Siguiendo con la gestión por  procesos de la empresa C.C. Laboratorios, se pudo 

verificar que su estructura no está orientada hacia el enfoque de gestión por proceso 

y la mejora continua que son la base de las normas ISO 9001:2015, así como la 

satisfacción 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 planificación está 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 planificación que determine un grado alto en la satisfacción del 

cliente. 

 

En cuanto a la gestión de cambios,  de recursos y comunicaciones, conocimiento de 

los requisitos del proceso y de los clientes, tenencia de documentos y registros, se 

observó 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 debería 

contar la empresa no los tiene o los tiene desactualizados, por lo tanto no se pueden 

definir con claridad las relaciones cliente – proveedor interno, así 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. Además, 

tampoco se facilita el proceso de determinación de fallas en las actividades o de 

actividades que no tienen responsable asignado. 

 

En cuanto a la consideración de la mejora continua de los procesos esta no es 

considerada en la gestión 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, así 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 elaboración de los productos que esta ofrece al mercado, incluye 

toda la información 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 código, nombre, descripción, fórmula y frecuencia de 

realización.  

 

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 

continuación, 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 

Tipo de 

documento 
Nombre del documento Código 

Levantamiento 

de procesos 

Proceso de Obtención y muestreo de insumos L-PR-OMI 

Proceso de Aprobación y verificación de 

insumos 
L-PR-AVI 

Proceso de Transformación de insumos en 

producto terminado 
L-PR-TIPT 

Proceso de Entrega y almacenamiento L-PR-EA 

Proceso de Producto no conforme L-PR-PNC 

Manuales de 

procedimiento 

Procedimiento de Obtención y muestreo de 

Materia prima y Material de 

acondicionamiento. 

M-P-OMI 

Procedimiento de Aprobación y verificación 

de Materia prima y Material de 

acondicionamiento. 

M-P-AVI 

Procedimiento de transformación a producto 

terminado 
M-P-TIPT 

Procedimiento de entrega y almacenamiento M-P-EA 

Procedimiento de Producto no conforme M-P-PNC 

Registro de 

actividades 

diarias 

Actividades de obtención de insumos. R-AD-OMI 

Actividades de muestreo de insumos R-AD-OMI 

Calificación a proveedores R-AD-OMI 

Certificado de análisis de materia prima R-AD-AVI 

Certificado de análisis de material de 

reacondicionamiento 
R-AD-AVI 

Actividades de transformación de insumos en 

producto terminado 
R-AD-TIPT 

Certificado de análisis de producto terminado. R-AD-TIPT 

Monitorización y Calificación de equipos R-AD-TIPT 

Actividades de entrega y almacenamiento R-AD-EA 

Actividades de producto no conforme R-AD-PNC 

Capacitación  R-AD-PNC 

Percepción del cliente en el desarrollo del 

producto R-AD-PNC 

Fuente: Elaboración propia 
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Tabla 4.3.2. Leyenda de códigos 

L Levantamiento 

M Manuales  

R Registro 

PR Procesos 

P Procedimiento 

AD Actividades diarias 

OMI Obtención y muestreo de insumos 

AVI Aprobación y verificación de insumos 

TIPT Transformación de insumos en producto terminado 

EA Entrega y almacenamiento 

PNC Producto no Conforme 
Fuente: Elaboración propia 
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Diagrama de flujo de obtención y muestreo de insumos
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LEVANTAMIENTO DE PROCESOS 

OBTENCIÓN Y MUESTREO DE INSUMOS 

Página: 1 de 1  

Código: L-PR-OMI 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

  

Proceso: Elaboración de medicamentos de uso veterinario  

Subproceso: Obtención y muestreo de insumos 

Responsable: Inspector de calidad, Supervisor de compras y almacén 

  

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

proceso de producción. 

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 producción. 

Clientes: Departamento de producción, Departamento de calidad 

Recursos: Humanos, herramientas y materiales 

Impacto: Medio 

  

N° Actividad 
Tiempo 

(min) 
Observaciones 

1 Análisis de la capacidad de los proveedores 60 
Revisión de la base de datos con 

información de proveedores 

2 
Adquisición de materias primas y material de 

acondicionamiento 
45 

Emitir orden de compra de materia 

prima y material de 

acondicionamiento 

3 Realización del muestreo representativo  20 
Toma de muestras del insumo 

ingresado. 

  

Indicadores 

Código Nombre Descripción Fórmula Frecuencia 

I-OMI-01 

Cumplimiento de 

solicitudes de 

materias primas y 

material de 

acondicionamiento 

Este indicador mide el 

porcentaje de solicitudes de 

insumos que se han completado 

con respecto al total de 

solicitudes emitidas en forma 

mensual 

 (Solicitudes de insumos 

procesadas / 

Solicitudes de insumos 

totales al mes) x 100 

 

Mensual 

  

Diagrama de flujo 
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  LEVANTAMIENTO DE PROCESOS 

APROBACIÓN Y VERIFICACIÓN DE MATERIA 

PRIMA Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO 

Página: 1 de 2 

Código: L-PR-AVI 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

  

Proceso: Elaboración de medicamentos de uso veterinario  

Subproceso: Aprobación y verificación de insumos 

Responsable: Inspector de calidad 

  

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

requisitos establecidos por la organización. 

Entradas: Materias primas, material de acondicionamiento  

Proveedores: Obtención y muestreo de insumos 

Salidas: Materias primas y material de acondicionamiento aprobados para la producción. 

Clientes: Proceso de Transformación de insumos en producto terminado 

Recursos: Humanos, materiales e  instrumentos de medición e inspección de calidad 

Impacto: Alto 

  

 

N° Actividad 
Tiempo 

(min) 
Observaciones 

1 

Ejecución del proceso de análisis de las 

muestras de materias primas y material de 

acondicionamiento. 

45 Se analizan las muestras tomadas 

2 
Aprobación o rechazo de los insumos para 

ser usadas para manufactura. 
30 

Se emite un resultado según los 

análisis realizados 

3 
Si el insumo es rechazado se envían de 

regreso con el proveedor. 
30 

Se envía el lote completo de materia 

prima devuelta con el proveedor 

4 

Si el insumo es aprobado se revisa 

contenedores del insumo y se proporciona el 

visto bueno para la entrada al almacén de 

materias primas y material de 

acondicionamiento. 

60 

Se hace una revisión física y de 

identidad del lote junto con la Emisión 

de orden para guardar en el almacén 

 

 

Indicadores 

 

Código Nombre Descripción Fórmula Frecuencia 

I-AVI-01 
Procesamiento de 

muestras 

 

Mide el porcentaje de muestras 

procesadas de forma semanal 

con respecto a la cantidad total 

de muestras que deben 

analizarse 

 (Muestras analizadas / 

Total de muestras a 

procesar) x 100 

 

Mensual 

I-AVI-02 

Aceptación de 

materias primas e 

insumos 

 

Mide el porcentaje de lotes de 

materias primas e insumos que 

cuyas muestras son aprobadas 

 

 (Muestras aprobadas / 

Total de muestras a 

procesar) x 100 

 

Mensual 
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  LEVANTAMIENTO DE PROCESOS 

TRANSFORMACIÓN DE INSUMOS EN PRODUCTO 

TERMINADO 

Página: 1 de 6 

Código: L-PR- TIPT 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

  

Proceso: Elaboración de medicamentos de uso veterinario 

Subproceso: Transformación de insumos en producto terminado 

Responsable: Jefe de producción, Inspector de calidad. 

  

Objetivo: Transformar la materia prima e insumos en medicamentos 

Entradas: Materias primas y material de acondicionamiento, plan de necesidades, orden de fabricación 

Proveedores: Proceso de aprobación y verificación de materia prima y material de acondicionamiento 

Salidas: Producto terminado,  Certificados de calidad 

Clientes: Proceso de Entrega y almacenamiento 

Recursos: Humanos, equipos y máquinas de producción, herramientas, 

Impacto: Alto 

 Polvos no estériles – Biothyl 20 Gramos 

N° Actividad 
Tiempo 
(min) 

Observaciones 

1 
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 Se emite la orden de fabricación 

2 Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medición calibrado 

3 Verificación del pesaje de materias primas 20 
Confirmar el pesaje conforme la orden 

de fabricación 

4 Tamizado 5 
Eliminación de posibles impurezas de 

la materia prima 

5 Mezclado  15 Homogenización de los ingredientes 

6 Control en proceso y liberación de calidad 15 
Verificación del proceso de 

elaboración bajo los parámetros 
establecidos para la fabricación. 

7 Llenado de envase 60 
Dosificación del producto en las 

diferentes presentaciones 

8 Sellado de envases 60 
Utilizar herramientas mecánicas y 

manuales para garantizar el perfecto 
sellado 

9 Impresión y Etiquetado 30 

Codificar la etiqueta con la fecha de 
elaboración, caducidad y precio para 

posterior identificación en cada una de 
las unidades 

10 Encartonado 40 
Colocar cada una de las unidades en 

cajas individuales para posterior 
encartonado. 

11 Traslado a Cuarentena 20 
Lugar donde el producto reposa hasta 

liberación de calidad. 

12 Liberación de calidad 45 
Emisión de un certificado de calidad 

para el producto aprobado. 

 

Polvos estériles – Class 20 Gramos 

N° Actividad 
Tiempo 
(min) 

Observaciones 

1 
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 Se emite la orden de fabricación 
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2 Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medición calibrado 

3 Verificación del pesaje de materias primas 20 
Confirmar el pesaje conforme la orden 

de fabricación 

4 Mezclado  30 Homogenización de los ingredientes 

5 Control en proceso y liberación de calidad 15 
Verificación del proceso de 

elaboración bajo los parámetros 
establecidos para la fabricación. 

6 Llenado de envase 120 
Dosificación del producto en las 

diferentes presentaciones bajo un área 
dotada por flujo de aire. 

7 Sellado de envases 120 
Utilizar herramientas neumáticas para 

garantizar el perfecto sellado 

8 Impresión y Etiquetado 60 

Codificar la etiqueta con la fecha de 
elaboración, caducidad y precio para 

posterior identificación en cada una de 
las unidades 

9 Encartonado. 60 
Adjuntar en una caja individual el 
diluyente a cada polvo estéril para 

posteriormente encartonado.  

10 Traslado a Cuarentena 20 
Lugar donde el producto reposa hasta 

liberación de calidad. 

11 Liberación de calidad 45 
Emisión de un certificado de calidad 

para el producto aprobado. 

 

Líquidos no estériles – Energy sol. 100 ml 

N° Actividad 
Tiempo 
(min) 

Observaciones 

1 
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 Se emite la orden de fabricación 

2 Pesaje de materias primas 120 Utilizar equipo de medición calibrado 

3 Verificación del pesaje de materias primas 30 
Confirmar el pesaje conforme la orden 

de fabricación 

4 Mezclado de ingredientes  60 
Homogenización de cada uno de los 

ingredientes conforme el protocolo de 
elaboración 

5 Agitación hasta disolución 10 
Utilizar agitación mecánica o manual 

conforme el tamaño de lote. 

6 Aforar 10 
Llevar la solución final hasta el 

volumen requerido.  

7 Filtrar 15 
Identificar algún residuo impureza 

producto del proceso de elaboración. 

8 Control en proceso y liberación de calidad 25 
Verificación del proceso de 

elaboración bajo los parámetros 
establecidos para la fabricación. 

9 Llenado de envases 60 
Dosificación del producto en las 

diferentes presentaciones 

10 Sellado de envases 60 
Utilizar herramientas mecánicas y 

manuales para garantizar el perfecto 
sellado 

11 

 
 
Impresión y Etiquetado 
 
 

45 

Codificar la etiqueta con la fecha de 
elaboración, caducidad y precio para 

posterior identificación en cada una de 
las unidades 
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12 Encartonado. 45 
Colocar cada una de las unidades en 

cajas individuales para posterior 
encartonado. 

13 Traslado a Cuarentena 20 
Lugar donde el producto reposa hasta 

liberación de calidad. 

14 Liberación de calidad 30 
Emisión de un certificado de calidad 

para el producto aprobado. 

 

Líquidos estériles – Class Diluyente 20 ml 

N° Actividad 
Tiempo 
(min) 

Observaciones 

1 
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 Se emite la orden de fabricación 

2 Pesaje de materias primas 90 Utilizar equipo de medición calibrado 

3 Verificación del pesaje de materias primas 30 
Confirmar el pesaje conforme la orden 

de fabricación 

4 Mezclado de ingredientes  60 
Homogenización de cada uno de los 

ingredientes conforme el protocolo de 
elaboración 

5 Agitación hasta disolución 20 
Utilizar agitación mecánica o manual 

conforme el tamaño de lote. 

6 Aforar 10 
Llevar la solución final hasta el 

volumen requerido. 

7 Filtración esterilizante 30 
Utilizar un filtro alimentado por 
Nitrógeno para pasar el producto  

8 Control en proceso y liberación de calidad 25 
Verificación del proceso de 

elaboración bajo los parámetros 
establecidos para la fabricación. 

9 Llenado de envases 120 
Dosificación del producto en las 

diferentes presentaciones bajo un área 
dotada por flujo de aire. 

10 Sellado de envases 120 
Utilizar herramientas neumáticas para 

garantizar el perfecto sellado 

11 Impresión y Etiquetado 60 

Codificar la etiqueta con la fecha de 
elaboración, caducidad y precio para 

posterior identificación en cada una de 
las unidades 

12 Encartonado. 60 
Adjuntar en una caja individual el 
polvo estéril a cada diluyente para 

posteriormente encartonado 

13 Traslado a Cuarentena 20 
Lugar donde el producto reposa hasta 

liberación de calidad. 

14 Liberación de calidad 40 
Emisión de un certificado de calidad 

para el producto aprobado. 

 

 
Plaguicidas – Ratkiller Cereales 50 Gramos 

1 
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 Se emite la orden de fabricación 

2 Pesaje de materia prima 40 Utilizar equipo de medición calibrado 

3 Verificación del pesaje de materias primas 20 
Confirmar el pesaje conforme la orden 

de fabricación 

4 Preparación del principio activo 60 
Utilizar equipos de protección contra 

gases 
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5 Mezclado  180 
Homogenizar manualmente el 

principio activo con el balanceado 

6 Control en proceso y liberación de calidad 20 
Verificación del proceso de 

elaboración bajo los parámetros 
establecidos para la fabricación. 

7 Dosificado del producto 150 
Dosificación del producto en las 

diferentes presentaciones  

8 Sellado de envases 150 
Utilizar herramientas mecánicas para 

garantizar el perfecto sellado 

9 Impresión y Etiquetado 90 

Codificar la etiqueta con la fecha de 
elaboración, caducidad y precio para 

posterior identificación en cada una de 
las unidades 

10 Encartonado 90 
Colocar los sobres en cajas dispenser 

para posterior encartonando 

11 Traslado a Cuarentena 20 
Lugar donde el producto reposa hasta 

liberación de calidad. 

12 Liberación de calidad 40 
Emisión de un certificado de calidad 

para el producto aprobado. 

Indicadores 

Código Nombre Descripción Fórmula Frecuencia 

I- TIPT-01 Eficiencia de tiempo  
Mide el uso óptimo del tiempo 

empleado en la producción  

(horas efectivas / 

Total de tiempo 

disponible) x 100 

 

Mensual 

I- TIPT-02 
Eficiencia de unidades 

obtenidas 

Mide la eficiencia en la 

fabricación de productos.  

(unidades fabricadas / 

Total de unidades 

planificadas) x 100 

 

Mensual 
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2. Polvos Estériles 
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3. Líquidos Estériles 
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4. Líquidos no Estériles 
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5. Plaguicidas 
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Proceso: Elaboración de medicamentos de uso veterinario  

Subproceso: Entrega y almacenamiento 

Responsable: Supervisor de producción, Supervisor de almacén y compras 

  

Objetivo: 
Conservar la integridad física de los productos terminados en el almacén hasta que sean 

distribuidos a los clientes 

Entradas: Productos terminados, ordenes de entrada a almacén, certificados de calidad 

Proveedores: Transformación 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 
Tiempo 

(min) 
Observaciones 

1 Recepción de lote de productos terminados 25 
Verificación de cartones en perfecto 

estado 

2 
Revisión de documentos y certificados del lote 

de producto terminado  
35 

Verificar las responsabilidades 

durante el proceso 

3 
Registro de entrada de productos terminados en 

el sistema 
20 

Registrar la cantidad de productos 

ingresados 

4 
Ubicación del lote de productos terminados en 

el área de almacenamiento. 
45 

Utilizar equipos de protección 

personal y de manejo de materiales 

adecuados 

 
Indicadores 

Código Nombre Descripción Fórmula Frecuencia 

I- EA-01 Unidades producidas 
Mide la eficiencia en la entrega 

de producto acabado.  

(unidades recibidas / 

Total, de unidades 

planificadas) x 100 

 

Mensual 

  

Diagrama de flujo 

 

 
  

Diagrama de flujo de entrega y almacenamiento
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Proceso: Elaboración de medicamentos 

Subproceso: Producto no conforme 

Responsable: Supervisor de almacén y compras, Supervisor de producción, 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 

  

N° Actividad 
Tiempo 

(min) 
Observaciones 

1 
Se da atención del reclamo realizado por el 

cliente 
30 

Se identifican las causas que 

originaron la no conformidad 

2 
Recepción de los productos defectuoso en caso 

de devolución.  
20 

Recepción del producto con la 

información del cliente. 

3 
Análisis para el reacondicionamiento o 

destrucción de la devolución.  
60 

Informe de acuerdo al certificado de 

análisis 

4 Reacondicionamiento del producto. 90 
Trabajar bajo los parámetros 

establecidos para la producción inicial  

5 Emisión del informe para atender al cliente 30 
Presentar las causas y acciones 

correctivas 

6 Recepción de productos reacondicionados. 20 
Poner el producto nuevamente a 

disposición de venta. 

 
Indicadores 

Código Nombre Descripción Fórmula Frecuencia 

I- PNC-01 
Cantidad de no 

conformidades 

Mide el porcentaje de productos 

no conformes que se originan en 

el mes con respecto a la 

producción total de ese tipo de 

medicamento también en forma 

mensual 

 (productos no conformes 

al mes / 

Total, de productos 

fabricados mensualmente) 

x 100 

 

Mensual 
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Fig. 5. Mapa de procesos global de la empresa 

Fuente: Elaboración Propia 
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Fig. 6. Flujograma de información de la empresa 

Fuente: Elaboración Propia
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NORMA ISO 9001- 2015 

 

Estructura de la norma ISO 9001-2015 

1. Alcance 

2. Referencias normativas 

3. Términos y definiciones 

4. Contexto de la organización 

5. Liderazgo 

6. Planificación 

7. Soporte 

8. Operación 

9. Evaluación del desempeño 

10. 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 descripción de las 

actividades o paso a paso que debe realizarse hasta obtener el producto final. Estos 

manuales están estructurados de la siguiente forma: 

 

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

Alcance: especifica el área 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 cómo se debe realizar cada uno de los 

procesos. 

Control de cambios: es un formato en donde se registrarán las modificaciones o 

actualizaciones que deban realizarse al procedimiento. 

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

complementaria de los procedimientos. 
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acondicionamiento……………………………………………………………………………........................................ 

54 

Manual de procedimiento Verificación y Aprobación de materia prima y material de 

acondicionamiento………………………………………………………………………………...................................... 

61 

Manual de procedimiento Transformación a producto 

terminado…………………………………………………………………………………………………………………………………. 

68 

Manual de procedimiento Entrega y Almacenamiento de producto terminado ……………………….. 85 

Manual de procedimiento Producto no Conforme ……………………………………………………………………. 91 
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1. Propósito 

 

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

proceso de obtención y muestreo de insumos para el logro de los objetivos definidos por la empresa. 

 

2. Alcance 

 

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de obtención de insumos de la empresa 

C.C. Laboratorios, contiene la información a aplicar por los interesados de este proceso a fin de 

garantizar que este se cumpla en todas las etapas. 

 

3. Responsabilidades 

 

Planificador: planificación de la producción y emisión de las necesidades 

 

Supervisor de producción: elaborar la orden de fabricación, emitir orden de fabricación. 

 

Supervisor de almacén y compras: análisis de la capacidad de los proveedores, adquisición de 

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

 

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

 

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

 

4. Definiciones y abreviaturas 

 

Muestra representativa: es un subconjunto de elementos de una población 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 población. 

 

Orden de fabricación (OF): es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la 

información sobre las especificaciones técnicas del producto, así como las instrucciones de 

producción para que los operadores de producción 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 organización a través de un contrato u orden de compra. 

 

5. Procedimiento 

 

Identificación  

Los insumos son identificados con un código, la fecha de emisión - caducidad y lote.  

 

Trazabilidad  

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

 

Descripción 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador 
Planificar la producción mensual y emitir el plan de 

necesidades. 

2 
Supervisor de 

producción 

Realizar las órdenes de fabricación según las 

necesidades. 

3 Almacenista 

Verificar la existencia de material de 

acondicionamiento y materias primas en el almacén, 

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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PRODUCTO 
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LOTE PROVEEDOR

Cargo:Responsable:

Emite: Willian Palate
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4 
Supervisor de almacén 

y compras 

Analizar la capacidad de los proveedores. 

Adquirir los insumos faltantes. 

Ingresar los insumos adquiridos al área de cuarentena. 

5 Inspector de calidad 
Adjuntar los certificados de análisis del proveedor, y 

realizar el muestreo de los insumos ingresados. 
 

 

 

6. Control de Cambios 

 

 

Ítem 

 

Cambio realizado 

 

Página 

 

Fecha de cambio 

    

    

    

 

7. Anexos 

 

Anexo 1. Registro de actividades de obtención de insumos. 
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Cargo:

CÒDIGO INSUMO 
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SI NO

PRODUCTO 
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CERTIFICADO 
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REGISTRO DE ACTIVIDADES Página 1

MUESTREO  DE  INSUMOS

Emite: Willian Palate Revisión (1)
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Criterios de Calificación 

Definida

PUNTAJE RESULTADO

3 Excelente 

2 Bueno

1 Regular 

0 No Confiable 

CUMPLIMIENTO Y 

ENTREGA
DOCUMENTACIÓN Y

GARANTÍAS
SERVICIO POSTVENTA PRECIO

CAPACIDAD 

INSTALADA

SOPORTE 

TÉCNICO

Tiempo de entrega de los 

productos o insumos 

solicitados por la empresa

El proveedor entrega 

todala informacion y 

documentacion del 

insumo solicitado

El proveedor lleva control 

postventa sobre la calidad y/o 

correcto funcionamiento del 

bien entregado.

El precio genera 

competitivida para 

la empresa

El proveedor cuenta 

con  las 

instalaciones y 

tecnología para 

atender  las 

solicitudes 

requeridas

El proveedor 

brinda asesoría 

oportuna y 

acertada.    

PROVEEDOR TOTAL

REGISTRO DE ACTIVIDADES

CALICACIÓN A PROVEEDORES Código: R-AD-OMI

Responsable: Cargo:

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019
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Anexo 2. Registro de actividades de muestreo insumos 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 3. Registro para la calificación a proveedores externos 
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Diagrama de flujo de obtención y muestreo de insumos
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1. Propósito 

 

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

proceso de aprobación y verificación de insumos para el logro de los objetivos definidos por la 

empresa. 

 

2. Alcance 

 

Este procedimiento aplica exclusivamente para el proceso de aprobación y verificación de insumos 

de la empresa C.C. Laboratorios, contiene la información 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 devolución de materias primas e insumos al 

proveedor cuando esta son rechazadas en el análisis 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 fabricación según la orden de fabricación. 

 

Inspector de calidad: realizar los análisis 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 

 

Análisis de muestras: es el estudio de una muestra para determinar su composición y 

características. 
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Orden de devolución: documento en donde se especifica la información relacionada con las 

características y motivos por los cuales un lote de materia prima e insumo no cumple con los 

requisitos necesarios para la fabricación de medicamentos y se está retornando al proveedor. 

 

OF: Orden de fabricación.  

 

Orden de fabricación: es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la 

información sobre las especificaciones técnicas del producto, así como las instrucciones de 

producción para que los operadores de producción sepan lo que deben hacer una vez tengan en sus 

manos esta orden. 

 

Certificado de análisis: es un documento en donde se tiene toda la información de la materia prima 

o material de acondicionamiento, así como los ensayos realizados para la aprobación, resultados y 

responsable. 

 

5. Procedimiento 

 

Identificación  

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

rechazado. 

 

Trazabilidad  

Se analizan los insumos para saber si son aptas o no para ser utilizadas en la producción. 
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Descripción 

 

Paso Responsable Actividad 

1 
Inspector de 

calidad 

Realizar los ensayos de cada materia prima y material de 

acondicionamiento de acuerdo a la técnica de análisis respectiva 

farmacopea o comparación con los datos el certificado analítico 

del proveedor. 

Asignar un número de análisis, que es una combinación 

alfanumérica de nueve dígitos, misma que se forma de la 

siguiente manera: 

17CC-0000 

 17: primer y segundo dígito que corresponde a los dos 

últimos dígitos del año en curso (Ejemplo: Año 2017= 

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

siglas del laboratorio (en este caso CC).  

 -: Es el quinto dígito corresponde a un guion de 

separación.  

 0000: sexto, séptimo, octavo y noveno dígito que 

corresponde al número consecutivo de análisis 

registrados en el año en curso. Cada año se inicia con el 

número 0001. 

Generar una etiqueta con la siguiente información: 

 Numero de Análisis  

 Potencia  

 Fecha de Elaboración 

 Fecha de Vencimiento  

 Conservación 

Dar disposición a la materia o insumo de aprobado o rechazado. 

En caso de ser rechazadas informar al Supervisor de almacén y 

compras para su devolución. En caso de ser aprobadas informar 

al Supervisor de almacén para envío a producción. 

Emitir un certificado de análisis.  

Almacenar la muestra de retención que es el restante de materia 

prima analizada. 
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Paso Responsable Actividad 

2 

Supervisor de 

almacén y 

compras 

Emitir orden de devolución de lote de materias primas e 

insumos rechazados al proveedor. 

3 
Supervisor de 

producción 

Recibir la OF. 

Solicitud de lote de materias primas e insumos aprobados 

para iniciar la fabricación. 

4 Almacenista 
Entregar a área de producción el lote de materias primas e 

insumos aprobados. 

 

6. Control de Cambios 

 

Ítem 

 

Cambio realizado 

 

Página 

 

Fecha de cambio 

    

    

    

7. Anexos 

Anexo 1. Certificado de análisis de material de acondicionamiento 
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Anexo 2. Certificado de análisis de materia prima 
 

 
 
 

Anexo 3. Diagrama de flujo de aprobación y verificación de insumos 
 

 
 

PRODUCTO : …………………………………..
N° Análisis: ……………………………………

CODIGO: …………………………………..
Fecha de Ingreso: ……………………………………

LOTE: …………………………………..
Proveedor: ……………………………………

FECHA DE INGRESO: …………………………………..
Fecha de Vencimiento: ……………………………………

FECHA DE VENCIMIENTO: …………………………………..
Orden de Compra: ……………………………………

CANTIDAD: …………………………………..

ENSAYOS ESPECIFICACIONES DEL PROVEEDOR

APROBADO RECHAZADO

OBSERVACIONES : 

RESPONSABLE:

FECHA DE ANALISIS:

CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE MATERIA PRIMA
R-AD-AVI                  

VERSION 1

RESULTADOS

FECHA: 18/02/2019 ELABORADO POR : Willian Palate
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1. Propósito 

 

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

proceso de transformación 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 transformación de insumos en 

producto terminado de la empresa C.C. Laboratorios, contiene la información 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 producción: elabora el plan de producción juntamente con las órdenes de 

producción. 

 

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

producto en proceso y terminado con la emisión del certificado de análisis. 

 

Operador de producción: realizar las actividades de fabricación para transformas los insumos y 

materias primas en productos terminados. 

 

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

 

 

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

72 

 

  
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 4 de 17 

Código: M-P-TIPT 

TRANSFORMACIÓN A PRODUCTO TERMINADO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

4. Definiciones y abreviaturas 

 

Control en proceso: medios para los cuales los procesos de fabricación 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 decisión del inspector de calidad para su 

aprobación y liberación. 

 

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 manipulación, transporte y 

almacenaje. 

 

Etiquetado: es el proceso de colocar una etiqueta de identificación a los medicamentos en donde se 

observe información sobre: excipientes, vehículo o ingrediente activo, fecha de expiración, forma 

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

 

Liberación 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 características del producto. 

 

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

medicamentos de manera que se obtenga una mezcla homogénea. 

 

 

 

 

 

 

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

73 

 

  
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 5 de 17 

Código: M-P-TIPT 

TRANSFORMACIÓN A PRODUCTO TERMINADO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

Preparación: es el proceso en donde se realiza el pesaje de las materias primas e insumos, se mide 

su volumen y se dosifican según 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 preparación de los medicamentos para que se combinen de 

manera homogénea todos los excipientes e ingredientes activos de la fórmula.  

 

5. Procedimiento 

 

Identificación  

Los insumos siguen lo dispuesto en la orden de fabricación cumpliendo todos los parámetros 

dispuestos para obtener el producto terminado. 

 

Trazabilidad  

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

especificaciones. 

 

Descripción Proceso - Polvos no estériles 

 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador  Emitir Plan de Necesidades 

2 
Supervisor de 

producción 

 Realizar elPlan de Producción 

 Emitir la Orden de Fabricación la cual debe 

contener un lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad. 

3 Almacenista 
 Pesarla materia prima y entregarel material de 

acondicionamiento 
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Paso Responsable Actividad 

4 

Operador de 

producción 

(Pesaje) 

 

 Verificar que los pesos de las materias primas y 

cantidad de material de acondicionamiento 

correspondan al de la orden de fabricación.  

5 

Operador de 

producción 

(Elaboración) 

 Realizar la elaboración del producto según el 

protocolo de fabricación, en este caso el tamizaje 

y mezclado. 

6 

Inspector de 

calidad 

 Realizar la liberación del producto acabado 

donde se evalúa bajo parámetros establecidos 

durante el desarrollo del mismo. 

7 

Operador de 

producción 

(Dosificado) 

 Dosificar y llenar el producto en las diferentes 

presentaciones según el protocolo de llenado 

donde se encuentran los rangos de llenado. 

8 

Inspector de 

calidad y 

Supervisor de 

producción 

 Realizar el control en proceso en el cual se toman 

muestras y se corrige el proceso en caso de ser 

necesario. 

9 

Operador de 

producción 

(Impresión) 

 Imprimir las etiquetas de acuerdo a la 

información de la Orden de Fabricación como 

son: lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad 

10 

Operador de 

producción 

(Etiquetado) 

 Colocar la etiqueta a envases con las 

especificaciones del medicamento que se trate, 

fecha de fabricación, fecha de caducidad, lote, 

entre otra información requerida por las normas. 

11 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Embalar lotes de medicamento colocándolos en 

cajas de cartón individuales (empaque primario) 

para luego ser agrupado en lotes de varios 

empaques primarios por tipo de medicamento 

(empaque secundario). 

12 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Almacenar el producto acabado en el área de 

cuarentena a la espera de la liberación de calidad. 

13 

Inspector de 

calidad 

 Desarrollar la orden de liberación de calidad de 

los lotes de medicamentos fabricados, emitiendo 

un certificado de análisis de producto terminado. 
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14 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Pasar el producto acabado con la orden de 

liberación y orden de fabricación. 

 

Descripción Proceso - Polvos estériles 

 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador  Emitir Plan de Necesidades 

2 
Supervisor de 

producción 

 Realizar el Plan de Producción 

 Emitir la Orden de Fabricación la cual debe 

contener un lote, número de documento, fecha 

de elaboración y caducidad. 

3 Almacenista 
 Pesar la materia prima y entregar el material 

de acondicionamiento 

4 

Operador de 

producción (Pesaje) 

 

 Verificar que los pesos de las materias primas 

y cantidad de material de acondicionamiento 

correspondan al de la orden de fabricación.  

5 

Operador de 

producción 

(Elaboración) 

 Realizar la elaboración del producto según el 

protocolo de fabricación, en este caso el 

mezclado. 

6 

Inspector de calidad  Realizar la liberación del producto acabado 

donde se evalúa bajo parámetros establecidos 

durante el desarrollo del mismo. 

7 

Operador de 

producción 

(Dosificado) 

 Dosificar y llenar el producto en las diferentes 

presentaciones según el protocolo de llenado 

donde se encuentran los rangos de llenado. 

8 

Inspector de calidad 

y Supervisor de 

producción 

 Realizar el control en proceso en el cual se 

toman muestras y se corrige el proceso en caso 

de ser necesario. 

9 

Operador de 

producción 

(Impresión) 

 Imprimir las etiquetas de acuerdo a la 

información de la Orden de Fabricación como 

son: lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad 

 

 

 

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

76 

 

 
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 8 de 17 

Código: M-P-TIPT 
TRANSFORMACIÓN A PRODUCTO TERMINADO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

Paso Responsable Actividad 

10 

Operador de 

producción 

(Etiquetado) 

 Colocar la etiqueta a envases con las 

especificaciones del medicamento que se trate, 

fecha de fabricación, fecha de caducidad, lote, 

entre otra información requerida por las normas. 

11 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 
 Incorporar el diluyente (líquido estéril) 

12 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Embalar lotes de medicamento colocándolos en 

cajas de cartón individuales (empaque primario) 

para luego ser agrupado en lotes de varios 

empaques primarios por tipo de medicamento 

(empaque secundario). 

13 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Almacenar el producto acabado en el área de 

cuarentena a la espera de la liberación de calidad. 

14 

 

Inspector de calidad 

 Desarrollar la orden de liberación de calidad de 

los lotes de medicamentos fabricados, emitiendo 

un certificado de análisis de producto terminado. 

15 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Pasar el producto acabado con la orden de 

liberación y orden de fabricación. 

 

 

Descripción Proceso - Líquidos estériles 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador  Emitir Plan de Necesidades 

2 
Supervisor de 

producción 

 Realizar el Plan de Producción 

 Emitir la Orden de Fabricación la cual debe 

contener un lote, número de documento, fecha 

de elaboración y caducidad. 

3 Almacenista 
 Pesar la materia prima y entregar el material 

de acondicionamiento 

4 

Operador de 

producción (Pesaje) 

 

 Verificar que los pesos de las materias primas 

y cantidad de material de acondicionamiento 

correspondan al de la orden de fabricación.  
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5 

Operador de 

producción 

(Elaboración) 

 Realizar la elaboración del producto según el 

protocolo de fabricación, en este caso el 

mezclado de ingredientes, agitación y control 

de aforo de acuerdo al tamaño de lote. 

6 

Operador de 

producción 

(Filtración 

esterilizante) 

 Filtrar la solución obtenida utilizando el 

sistema de filtración esterilizante. 

7 

Inspector de calidad  Realizar la liberación del producto acabado 

donde se evalúa bajo parámetros establecidos 

durante el desarrollo del mismo. 

8 

Operador de 

producción 

(Dosificado) 

 Dosificar y llenar el producto en las diferentes 

presentaciones según el protocolo de llenado 

donde se encuentran los rangos de llenado. 

9 

Inspector de calidad 

y Supervisor de 

producción 

 Realizar el control en proceso en el cual se 

toman muestras y se corrige el proceso en caso 

de ser necesario. 

10 

Operador de 

producción 

(Impresión) 

 Imprimir las etiquetas de acuerdo a la 

información de la Orden de Fabricación como 

son: lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad 

11 

Operador de 

producción 

(Etiquetado) 

 Colocar la etiqueta a envases con las 

especificaciones del medicamento que se trate, 

fecha de fabricación, fecha de caducidad, lote, 

entre otra información requerida por las 

normas. 

12 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Incorporar el polvo estéril en caso de ser 

necesario. 

13 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Embalar lotes de medicamento colocándolos 

en cajas de cartón individuales (empaque 

primario) para luego ser agrupado en lotes de 

varios empaques primarios por tipo de 

medicamento (empaque secundario). 

14 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Almacenar el producto acabado en el área de 

cuarentena a la espera de la liberación de 

calidad. 
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15 

 

Inspector de calidad 

 Desarrollar la orden de liberación de calidad de 

los lotes de medicamentos fabricados, 

emitiendo un certificado de análisis de 

producto terminado. 

16 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Pasar el producto acabado con la orden de 

liberación y orden de fabricación. 

 

 

Descripción Proceso - Líquidos no estériles 

 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador  Emitir Plan de Necesidades 

2 
Supervisor de 

producción 

 Realizar el Plan de Producción 

 Emitir la Orden de Fabricación la cual debe 

contener un lote, número de documento, fecha 

de elaboración y caducidad. 

3 Almacenista 
 Pesar la materia prima y entregar el material 

de acondicionamiento. 

4 

Operador de 

producción (Pesaje) 

 

 Verificar que los pesos de las materias primas 

y cantidad de material de acondicionamiento 

correspondan al de la orden de fabricación.  

5 

Operador de 

producción 

(Elaboración) 

 Realizar la elaboración del producto según el 

protocolo de fabricación, en este caso el 

mezclado de ingredientes, agitación y control 

de aforo de acuerdo al tamaño de lote. 

6 

Operador de 

producción 

(Filtración) 

 Filtrar la solución obtenida utilizando conos 

filtrantes. 

7 

 

Inspector de calidad 

 Realizar la liberación del producto acabado 

donde se evalúa bajo parámetros establecidos 

durante el desarrollo del mismo. 
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8 

Operador de 

producción 

(Dosificado) 

 Dosificar y llenar el producto en las diferentes 

presentaciones según el protocolo de llenado 

donde se encuentran los rangos de llenado. 

9 

Inspector de calidad 

y Supervisor de 

producción 

 Realizar el control en proceso en el cual se 

toman muestras y se corrige el proceso en caso 

de ser necesario. 

10 

Operador de 

producción 

(Impresión) 

 Imprimir las etiquetas de acuerdo a la 

información de la Orden de Fabricación como 

son: lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad 

11 

Operador de 

producción 

(Etiquetado) 

 Colocar la etiqueta a envases con las 

especificaciones del medicamento que se trate, 

fecha de fabricación, fecha de caducidad, lote, 

entre otra información requerida por las 

normas. 

12 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Embalar lotes de medicamento colocándolos 

en cajas de cartón individuales (empaque 

primario) para luego ser agrupado en lotes de 

varios empaques primarios por tipo de 

medicamento (empaque secundario). 

13 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Almacenar el producto acabado en el área de 

cuarentena a la espera de la liberación de 

calidad. 

14 

 

Inspector de calidad 

 Desarrollar la orden de liberación de calidad de 

los lotes de medicamentos fabricados, 

emitiendo un certificado de análisis de 

producto terminado. 

15 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Pasar el producto acabado con la orden de 

liberación y orden de fabricación. 
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Descripción Proceso - Plaguicidas 

 

Paso Responsable Actividad 

1 Planificador  Emitir Plan de Necesidades 

2 
Supervisor de 

producción 

 Realizar el Plan de Producción 

 Emitir la Orden de Fabricación la cual debe 

contener un lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad. 

3 Almacenista 
 Pesar la materia prima y entregar el material de 

acondicionamiento 

4 

Operador de 

producción 

(Pesaje) 

 

 Verificar que los pesos de las materias primas y 

cantidad de material de acondicionamiento 

correspondan al de la orden de fabricación.  

5 

Operador de 

producción 

(Elaboración 

principio activo) 

 Elaborar el principio activo según el protocolo de 

fabricación detallado en la orden de fabricación 

6 

Operador de 

producción 

(Elaboración) 

 Incorporar el principio activo a los demás 

ingredientes del producto a fabricar. 

7 

Inspector de 

calidad 
 Realizar la liberación del producto acabado 

donde se evalúa bajo parámetros establecidos 

durante el desarrollo del mismo. 

8 

Operador de 

producción 

(Dosificado) 

 Dosificar y llenar el producto en las diferentes 

presentaciones según el protocolo de llenado 

donde se encuentran los rangos de llenado. 

9 

Inspector de 

calidad y 

Supervisor de 

producción 

 Realizar el control en proceso en el cual se toman 

muestras y se corrige el proceso en caso de ser 

necesario. 
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10 

Operador de 

producción 

(Impresión) 

 Imprimir las etiquetas de acuerdo a la 

información de la Orden de Fabricación como 

son: lote, número de documento, fecha de 

elaboración y caducidad 

11 

Operador de 

producción 

(Etiquetado) 

 Colocar la etiqueta a envases con las 

especificaciones del medicamento que se trate, 

fecha de fabricación, fecha de caducidad, lote, 

entre otra información requerida por las 

normas. 

12 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Incorporar el polvo estéril en caso de ser 

necesario. 

13 

Operador de 

producción 

(Embalaje) 

 Embalar lotes de medicamento colocándolos 

en cajas de cartón individuales (empaque 

primario) para luego ser agrupado en lotes de 

varios empaques primarios por tipo de 

medicamento (empaque secundario). 

14 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Almacenar el producto acabado en el área de 

cuarentena a la espera de la liberación de 

calidad. 

15 Inspector de calidad 

 Desarrollar la orden de liberación de calidad de 

los lotes de medicamentos fabricados, 

emitiendo un certificado de análisis de 

producto terminado. 

16 

Operador de 

producción 

(almacenamiento) 

 Pasar el producto acabado con la orden de 

liberación y orden de fabricación. 

 

 

6. Control de cambios 

 

 

Ítem 

 

Cambio realizado 

 

Página 

 

Fecha de cambio 
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7. Anexos 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 2. Certificado de análisis de producto acabado 
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 Anexo 3. Registro de monitorización y calibración de equipos. 

 Dentro de la empresa se utilizan equipos y máquinas como balanzas, recipientes graduados, 

termómetros, los cuales son calibrados por empresas externas 
 

 

 
 

Anexo 4. Diagrama Polvos no estériles 
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Anexo 7. Diagrama Líquidos no estériles 

 

Anexo 8.  Diagrama Plaguicidas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Diagrama de flujo de líquidos no estériles

In
sp

ec
to

r 
d

e 
ca

lid
ad

O
p

er
ad

o
r 

d
e 

p
ro

d
u

cc
ió

n

Su
p

er
vi

so
r 

d
e 

p
ro

d
u

cc
ió

n
P

la
n

if
ic

ad
o

r
A

lm
ac

en
is

ta

Emite plan de 
necesidades

Control en 
proceso y 

liberación de 
calidad

Verificación 
de pesaje

Mezclado de 
ingredientes

Liberación de calidad

Llenado 
de 

envases

Sellado 
de envase

Etiquetado Encartonado

 Almacenar 
en el área 

de 
Cuarentena

Liberación 
de calidad

Certificado de 
Análisis producto 

acabado

Orden de fabricación
Orden de fabricación

Orden de 
fabricación

Plan de necesidades

Emite un plan 
de producción

Emite la orden 
de fabricación

Orden de fabricación

Recibe orden 
de fabricación

Pesaje de la materia 
prima y entrega del 

material de 
acondicionamiento

Verificación 
del pesaje

Control 
durante el 

proceso

Control 
durante el 

proceso

Pasar el 
producto a 

Bodega

Agitación 
hasta 

disolución
Aforo Filtrado

Impresión de 
Etiquetas y cajas 

individuales

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

86 

 

  
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 1 de 6 

Código: M-P-EA 

ENTREGA Y ALMACENAMIENTO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PROCEDIMIENTO DE ENTREGA Y 

ALMACENAMIENTO 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

87 

 

  
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 2 de 6 

Código: M-P-EA 

ENTREGA Y ALMACENAMIENTO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

 

 

 

ÍNDICE 

1. Propósito……………………………………………………………………………….. 87 

2. Alcance………………………………………………………………………………… 87 

3. Responsabilidades……………………………………………………………………… 87 

4. Definiciones y abreviaturas…………………………………………………………….. 88 

5. Procedimiento………………………………………………………………………….. 88 

6. Control de Cambios…………………………………………………………………….. 89 

7. Anexos………………………………………………………………………………….. 89 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

88 

 

  
MANUAL DE PROCEDIMIENTO 

Página 3 de 6 

Código: M-P-EA 

ENTREGA Y ALMACENAMIENTO 

Emite: Willian Palate Revisión (1) Fecha: 18/01/2019 

 

1. Propósito 

 

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 información 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 documentación y sobrantes de 

material de acondicionamiento, además de ubicar los lotes de productos terminados en el sitio 

adecuado para su almacenamiento. 

 

Inspector de calidad: Análisis y liberación de producto terminado bajo los parámetros establecidos 

para su fabricación.  

 

Supervisor de almacén y compras: revisión de la documentación de producto acabado y registro 

del mismo 

 

Operador de producción: entrega del producto acabado con la documentación y sobrantes de 

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

producto entregado. 

4. Definiciones y abreviaturas 

 

Certificado análisis (CA): es un documento que se elabora como resultado de un proceso de 

evaluación realizado por el inspector de calidad en donde se expresa la conformidad de los 

productos terminados según 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 

información y los documentos que acompañan al lote que se ha fabricado. 

 

Orden de fabricación (OF): es la solicitud para fabricar un producto determinado, esta contiene la 

información sobre las especificaciones técnicas del producto, así como las instrucciones de 

producción para que los operadores de producción sepan lo que deben hacer una vez tengan en sus 

manos esta orden. 

 

5. Procedimiento 

 

Identificación  

El producto acabado está identificado con el lote, fechas de vencimiento – caducidad y la cantidad 

entregada en cada cartón. 

 

Trazabilidad  

Se registra la entrada al almacén de productos terminado de los lotes de medicamento fabricado. 
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Descripción 

Paso Responsable Actividad 

1 Inspector de calidad 

Análisis del lote de producto terminado 

conjuntamente con la emisión del certificado de 

análisis de producto acabado 

2 
Supervisor de 

Producción 

Emisión de Orden de entrada al almacén con la 

cantidad de producto terminado obtenido. 

3 
Operador de 

producción 

Entrega del producto acabado conjuntamente con la 

orden de fabricación y certificado de análisis 

4 Almacenista 
Verificación y conteo del producto entregado, así 

como los sobrantes de material de empaque. 

5 
Supervisor de almacén 

y compras 

Revisión de documentación del producto acabado 

Registro de entrada de lote de producto terminado. 

6 Almacenista 

Almacenamiento del producto acabado en el área de 

producto terminado según las características y forma 

farmacéuticas. 

 

6. Control de Cambios 

 

Ítem 

 

Cambio realizado 

 

Página 

 

Fecha de cambio 

    

    

 

 

7. Anexos 

Anexo 1. Registro de actividades de entrega y almacenamiento 
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Anexo 2. Diagrama de flujo de entrega y almacenamiento 
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1. Propósito 

 

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 información 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 área destinada para devoluciones con la documentación respectiva. 

Almacenista: recibir los lotes de productos no conformes que el cliente traiga a las instalaciones de 

la empresa, así como entregar el producto reacondicionado o lote nuevo de producto al cliente una 

vez resulta la no conformidad. 

Supervisor de producción: atender las actividades de reacondicionamiento o destrucción del 

producto no conforme y planificar las capacitaciones para que los errores presentados no se vuelvan 

a producir. 

Operador de producción: realizar las actividades de reacondicionamiento o destrucción 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 

evaluación realizado por el inspector de calidad en donde se expresa la conformidad de los 

productos terminados según 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 información 

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

 

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

de gestión de calidad. 

 

5. Procedimiento 

 

Identificación  

El medicamento está identidades bajo los parámetros de la orden de fabricación.  

 

Trazabilidad  

Se registran los productos no conformes dejados por los clientes, así 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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Descripción 

Paso Responsable Actividad 

1 
Supervisor de almacén 

y compras 

Recibe las no conformidades emitidas por el cliente y 

revisa la documentación adjunta. 

2 Almacenista 

Ingresar el producto al área destinada para 

devoluciones. 

Notifica al Inspector de calidad. 

3 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 

solventada con un reacondicionamiento se realiza un 

informe a producción 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 emisión de 

un informe detallado para la destrucción. 

4 
Supervisor de 

producción 

Atender las actividades de reacondicionamiento o 

destrucción de los productos ingresados. 

Planificar la capacitación originada por la no 

conformidad con la finalidad de no tener más 

problemas con la misma causa. 

5 
Operador de 

producción 

Emite un registro con los insumos utilizados para el 

reacondicionamiento del producto no conforme. 

En caso de que no se pueda reacondicionar, envía el 

lote de medicamentos no conformes al área de 

destrucción. 

6 
Supervisor de 

producción 

Dar la orden de entrada al almacén del producto no 

conforme. 

7 Almacenista Recibe el producto reacondicionado 

8 Inspector de calidad 
Proporciona el informe de tratamiento de cada una de 

las no conformidades tratadas para atención al cliente. 

 

6. Control de Cambios 
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Código: R-AD-PNC

Fecha: 18/01/2019

Cargo:

LOTE PRODUCTO CÓDIGO INSUMO CANTIDAD
CANTIDAD 

ENTREGADA

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Responsable:

CANTIDAD RECIBIDA

REGISTRO DE ACTIVIDADES Página 1

REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME

Emite: Willian Palate Revisión (1)
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7. Anexos 

Anexo 1. Registro de actividades de producto no conforme 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 2. Registro de capacitación para el personal. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Versión 1

 Código:RA

Fecha: 18/01/2019

N. CI. Cargo Firma del participante 

Material Entregado:

Persona que Dirigió la Capacitación: 
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Anexo 3. Percepción del cliente en el desarrollo del producto 

 

 

Anexo 4. Diagrama de flujo de producto no conforme 
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REGISTRO DE ACTIVIDADES

Código: R-AD-PNC
Persepción de los clientes en el desarrollo del producto

Emite: Willian Palate Revisión (1) 
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O
p

er
ad

o
r 

d
e 

p
ro

d
u

cc
ió

n
Su

p
e

rv
is

o
r 

d
e

 
p

ro
d

u
cc

ió
n

Sp
er

vi
so

r 
d

e
 

A
lm

ac
én

 y
 

co
m

p
ra

s
C

ie
n

te
A

lm
ac

en
is

ta
In

sp
ec

to
r 

d
e

 c
al

id
ad

Emite el 
reclamo o 

producto no 
conforme

Causas de la devolución 

Recibir las no 
conformidades emitidas por 

el cliente y revisar la 
documentación adjunta.

Ingresar el producto 
al área destinada 

para devoluciones

Emitir la orden para 
reacondicionar la 

devolución 

Revisa lote de producto 
no conforme y compara 

con certificado de calidad

Factura 

Identifica las causas que 
originaron la no conformidad. 

¿Se puede 
reacondicionar?

Emitir un informe para la  
destrucción  

Sí

Almacena el 
producto en 

el área de 
destrucción 

No

Emitir un informe para el 
reacondicionamiento

Reacondicionar el 
producto 

Dar la orden de entrada al 
almacén del producto no 

conforme.

Emite el informe de tratamiento de cada 
una de las no conformidades tratadas 

para atención al cliente.

Proporcionar los 
insumos para 

reacondicionar el 
producto

Recibir el producto 
reacondicionado 

para posterior 
despacho al cliente

Certificado de análisis

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

99 

 

4.5.Cadena de Valor 

 

Enfocándose en la mejora continua contemplada en la norma ISO 9001 -2015 se 

realiza el estudio de la cadena de valor para el proceso de fabricación de 

medicamentos de la empresa, para esto se muestra la división de cada una de las 

actividades clasificadas en primarias y de apoyo para luego describir cada una de 

ellas. 

 

Infraestructura de la empresa

Gestión de recursos humanos

Desarrollo de tecnología

Adquisiciones

Logística 
interna

Operaciones 
(fabricación)

Logística 
externa

Marketing y 
ventas

Servicio 
postventa

Actividades de 
apoyo

Actividades primarias

C
A

D
E

N
A

 D
E 

V
A

LO
R

 

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

 

Como se observa en la figura 7, las actividades primarias que corresponden a: 

logística interna y externa, operaciones de fabricación, marketing y ventas, servicio 

postventa. Comenzando con logística interna, esta se refiere a la recepción y 

almacenamiento de materias primas e insumos necesarios para la producción de 

medicamentos, incluye adicionalmente el control de inventario, la planificación de la 

producción diaria y lo relacionado con los procedimientos de toma de muestras para 

análisis de materias primas e insumos. 
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En cuanto a la logística externa, la cual está relacionada con almacenamiento de los 

productos terminados y distribución del mismo al consumidor,  garantizando en todo 

momento su integridad y preservación. 

 

Marketing y ventas involucra todo lo relacionado con las estrategias de publicidad, 

exposición de la marca registrada, así como las actividades de venta, promoción y 

colocación en el mercado de los productos que fabrica la empresa. En cuanto al 

servicio postventa, este se relaciona a la atención a los clientes y a la satisfacción del 

mismo debido a que un cliente satisfecho atrae más usuarios habidos de descubrir la 

marca. 

 

Las actividades de apoyo esta compuestas por: infraestructura de la empresa, gestión 

de recursos humanos, desarrollo de tecnología y adquisiciones. Comenzando con la 

infraestructura de la empresa esta involucra todas las actividades de la gerencia de la 

planta, planificación de la producción, contabilidad y finanzas. La gestión de 

recursos humanos, es la que realiza las tareas de planificación, selección, 

reclutamiento, capacitación y contratación de los trabajadores de la empresa, así 

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

 

La mejora continua de los procesos hacen que la organización crezca, lo cual va de la 

mano también con la implementación de nuevas tecnologías que aportan crecimiento 

al personal y al desarrollo de nuevas metodologías innovadoras para un crecimiento 

integral de la organización. En cuanto a las adquisiciones, esta se refiere a la relación 

directa con la selección de los mejores proveedores, adquisición de las mejores 

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

 

Seguidamente se muestra el análisis del valor agregado que se realizó 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 fabricación de 

medicamentos. 
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Tabla 4.5.1. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de obtención y muestreo de insumos 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a   x           
Análisis de la capacidad de los 

proveedores 
60 

b  x            
Adquisición de materias primas y 

material de acondicionamiento. 
45 

c     x         Muestreo representativo  20 

TIEMPO TOTAL: 125 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 45 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 60 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 84,00% 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 16,00 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

En las tablas 4.5.1. se puede observar que existe un valor elevado en el análisis hacia 

los proveedores (60 min.)Así 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 índice de valor agregado es de 84%. 

 

 Seguidamente se presenta el análisis de valor agregado para el proceso mejorado de 

obtención 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 mejoró 

el índice de valor agregado. 
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Tabla 4.5.2. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de obtención y muestreo de 

insumos 

No. 

  

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a     
 

  x      
Emitir plan de necesidades 

anticipadamente. 
10 

b           x   

Verifica la existencia de 

insumos y materias primas en 
el almacén, 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 

5 

c   x           
Análisis de la capacidad de los 

proveedores 
35 

d x  
 

          

Adquisición de los insumos 
faltantes junto con 

documentación de 

especificaciones del proveedor  

45 

e x  
 

          Muestreo de los insumos 20 

TIEMPO TOTAL: 115 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 35 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 65 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 86,96 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 13,04 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se observa en la tabla 4.5.2.; con el proceso mejorado aumenta el índice de 

valor agregado a 86,96%, se puede ver una disminución del tiempo total del valor 

agregado, aumentando el tiempo de las actividades de control y mejor la 

planificación, disminuyendo el tiempo de las actividades que no agregan valor, esto 

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

organización.  

 

Continuando con el proceso de aprobación y verificación de insumos, se observa el 

análisis de valor agregado para el procedimiento actual. 
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Tabla 4.5.3. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de aprobación y verificación de 

insumos 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo (minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a x  
 

          

Ejecución del proceso de 

análisis de las muestras de 
materias primas y material 

de acondicionamiento 

45 

b  x 
 

          

Aprobación o rechazo de 

los insumos para ser usadas 
para manufactura. 

30 

c   x      
  

  

Si el insumo es rechazado 

se envían de regreso con el 
proveedor. 

30 

d 
 

        x x   

Si el insumo es aprobado se 

revisa contenedores del 

insumo y se proporciona el 
visto bueno para la entrada 

al almacén de materias 

primas y material de 
acondicionamiento. 

60 

TIEMPO TOTAL: 165 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 75 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 

 3 Preparación  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 Índice de valor agregado = 9/8*100 63,64 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 36,36 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

En la tabla 4.5.3. el proceso para aprobación y verificación de insumos se observa un 

índice de valor agregado de 63,64%, esto indica que este proceso está aportando muy 

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

se distribuyen en actividades que no aportan valor, es así como se decidió 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. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de aprobación y verificación de 

insumos 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a x  
 

          Analizar las muestras de los insumos 45 

b   x           
Si el insumo es rechazado emitir un 

informe de devolución.  
30 

c   
 

    x      
Regresar los insumos rechazados al 
proveedor 

15 

d    x 
 

        

Si el insumo es aprobado se asigna 

un número de análisis y una etiqueta 

informativa con los datos del insumo 

30 

e   x           

Emitir el certificado de análisis para 

la materia prima aprobada y 

almacenamiento de la muestra. 

30 

f 
 

      x      
Etiquetado del insumo aprobado y 
almacenamiento en bodega. 

10 

TIEMPO TOTAL: 160 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 45 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 90 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 84,40 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 15,60 %   

Fuente: Elaboración 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 así 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 organización. 

 

Seguidamente se muestra en análisis de valor del proceso actual de transformación 

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

producto terminado polvos no estériles 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a   x           
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 

b  x   
 

        Pesaje de materias primas 90 

c  x           
Verificación del pesaje de materias 
primas 

20 

d x           Tamizado 5 

e x           Mezclado  15 

f x            
Control en proceso y liberación de 
calidad 

15 

g x           Llenado de envase 60 

h x           Sellado de envases 60 

i x           Impresión y Etiquetado 30 

j x           Encartonado 40 

k         x    Traslado a Cuarentena 20 

l  x         
 

  Liberación de calidad 45 

TIEMPO TOTAL: 420 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 360 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 20 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 90,50 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 9,50 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

En la tabla 4.5.5., el índice de valor agregado de este proceso tal como se realiza 

actualmente es de 63,01%, si se logran disminuir los tiempos de cada actividad, así 

como mejorar la proporción de actividades que aportan y no aportan valor al proceso, 

se obtiene un proceso mejorado como el que se muestra a continuación. 

 

Es importante recordar que no siempre se pueden eliminar por completo ciertas 

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

medicamentos se requiere estricto control en proceso. 
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Tabla 4.5.6. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformación de insumos en 

producto terminado polvos no estériles 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x       
Emitir Plan de Producción juntamente con 

las órdenes de fabricación. 
30 

b x       Pesaje de materias primas 60 

c x       
Verificación del pesaje de materias primas 
por el operador e inspector de calidad. 

15 

d x        Tamizado 5 

e x        Mezclado  15 

f x        Control en proceso y liberación de calidad 15 

g x        Llenado de envase 60 

h x        
Control en proceso por parte del inspector 
de calidad y supervisor de producción. 

10 

i x        Sellado de envases 60 

j x       Impresión y Etiquetado 30 

k x        Encartonado 40 

l     x    Traslado a Cuarentena 10 

m x        Liberación de calidad 30 

n     x    Pasar el producto a Bodega 5 

TIEMPO TOTAL: 385 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 340 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 96,10 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 3,90 %   

Fuente: Elaboración Propia 

 

Las mejoras propuestas en el proceso de transformación de insumos en producto 

terminado para polvos no estériles, se reflejan en la disminución de los tiempos 

empleados en las actividades que no aportan valor ya que están sobre dimensionados, 

así mismo con una mejor planificación y control en el proceso se puede lograr un 

mejor desempeño en las actividades que aportan valor lo que haría que el índice de 

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

 

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

tiene el análisis de valor agregado del procedimiento actual. 
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Tabla 4.5.7. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de transformación de insumos en 

producto terminado polvos estériles 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x       
Generar de órdenes para fabricar los 
medicamentos 

20 

b x        Pesaje de materias primas 90 

c x        
Verificación del pesaje de materias 

primas 
20 

d x        Mezclado  30 

e x        
Control en proceso y liberación de 

calidad 
15 

f x        Llenado de envase 120 

g x        Sellado de envases 120 

h x        Impresión y Etiquetado 60 

i x        Encartonado. 60 

j     x    Traslado a Cuarentena 20 

k x        Liberación de calidad 45 

TIEMPO TOTAL: 600 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 560 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 20 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 96,67 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 3,33 %   

Fuente: Elaboración Propia 

 

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

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

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

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

mejor distribución y planificación de las actividades, se obtiene un proceso mejorado 

como el que se muestra a continuación. 
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Tabla 4.5.8. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformación de insumos en 

producto terminado polvos estériles 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x       
Emitir Plan de Producción juntamente con 

las órdenes de fabricación. 
30 

b x       Pesaje de materias primas 60 

c x       
Verificación del pesaje de materias primas 
por el operador e inspector de calidad. 

15 

d x        Mezclado  30 

e x        Control en proceso y liberación de calidad 15 

f x 
       

Llenado de envase 120 

g x        
Control en proceso por parte del inspector de 
calidad y supervisor de producción. 

10 

h x        Sellado de envases 120 

i x       Impresión y Etiquetado 60 

j x        
Encartonado - Incorporación del diluyente 
(Liquido estéril) 

60 

k     x   Traslado a Cuarentena 10 

l x        Liberación de calidad 30 

m     x  
 

Pasar el producto a Bodega 5 

TIEMPO TOTAL: 565 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 520 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 97,35 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 2,65 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se observa en la tabla 4.5.8., las mejoras propuestas en el proceso de 

transformación de insumos en producto terminado para polvos estériles, se reflejan 

en la disminución de los tiempos empleados en las actividades que no aportan valor 

ya que están sobre dimensionados, así mismo con una mejor planificación y control 

en el proceso se puede lograr un mejor desempeño en las actividades que aportan 

valor lo que haría que el índice de valor agregado aumente hasta 97,35 %. 

 

Continuando con el análisis de valor de los procesos de fabricación de líquidosno 

estériles, se tiene el proceso actual de la siguiente forma. 
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Tabla 4.5.9. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de transformación de insumos en 

producto terminado líquidos noestériles 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a 
 

x      Generar de órdenes para fabricar los medicamentos 20 

b x       Pesaje de materias primas 120 

c x       Verificación del pesaje de materias primas 30 

d x       Mezclado de ingredientes  60 

e x       Agitación hasta disolución 10 

f x       Aforar 10 

g x       Filtrar 15 

h x       Control en proceso y liberación de calidad 25 

i x       Llenado de envases 60 

j x       Sellado de envases 60 

k x       Impresión y Etiquetado 45 

l x       Encartonado. 45 

m     x   Traslado a Cuarentena 20 

n x       Liberación de calidad 40 

TIEMPO TOTAL: 560 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 520 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 20 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 96,43 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 3,57 % 
 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se observa en la tabla 4.5.9. el proceso de fabricación de líquidos 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 transformación 

de insumos en producto terminado líquidos no estériles 
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Tabla 4.5.10. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformación de insumos 

en producto terminado líquidosno estériles 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x      
Emitir Plan de Producción juntamente con las 

órdenes de fabricación. 
30 

b x       Pesaje de materias primas 100 

c x       
Verificación del pesaje de materias primas por 
el operador e inspector de calidad. 

25 

d x       
Realizar la elaboración del producto según el 
protocolo de fabricación, en este caso el 

mezclado de ingredientes. 

60 

e x       Agitación hasta completa disolución 10 

f x       Aforar 10 

g x       Filtrar 15 

h x       Control en proceso y liberación de calidad 25 

i x       Llenado de envases 60 

j x       
Control en proceso por parte del inspector de 
calidad y supervisor de producción. 

10 

k x       Sellado de envases 60 

l x       Impresión y Etiquetado 45 

m x       Encartonado. 45 

n     x   Traslado a Cuarentena 10 

o x       Liberación de calidad 30 

p     x   Pasar el producto a Bodega 5 

TIEMPO TOTAL: 540 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 495 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 97,22 %  

12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 2,78 % 
 Fuente: Elaboración Propia 

 

En la tabla 4.5.10. se observa las mejoras del proceso de fabricación de líquidos no 

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

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

producto hacia la bodega.  

 

Continuando se presenta el análisis de valor de los procesos de fabricación de 

líquidos estériles, se tiene el proceso actual de la siguiente forma. 
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Tabla 4.5.11. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de transformación de insumos en 

producto terminado líquidos estériles 

No. 

VA (real) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x      Generar de órdenes para fabricar los medicamentos 20 

b x       Pesaje de materias primas 90 

c x       Verificación del pesaje de materias primas 30 

d x       Mezclado de ingredientes  60 

e x       Agitación hasta disolución 20 

f x       Aforar 10 

g x       Filtración esterilizante 30 

h x       Control en proceso y liberación de calidad 25 

i x       Llenado de envases 120 

j x       Sellado de envases 120 

k x       Impresión y Etiquetado 60 

l x       Encartonado. 60 

m     x   Traslado a Cuarentena 20 

n x       Liberación de calidad 40 

TIEMPO TOTAL: 705 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 665 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 20 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 97,16 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 2,84 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se observa en la tabla 4.5.11. el proceso de fabricación de líquidos 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 distribución y 

planificación la cual es parte importante para una disminución de los tiempos. 

 

A continuación, se presentan los cambios realizados para el proceso de fabricación 

de líquidos estériles 
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Tabla 4.5.12. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformación de insumos 

en producto terminado líquidos estériles 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x      
Emitir Plan de Producción juntamente con las 
órdenes de fabricación. 

30 

b x       Pesaje de materias primas 80 

c x       
Verificación del pesaje de materias primas por 
el operador e inspector de calidad. 

25 

d x       

Realizar la elaboración del producto según el 

protocolo de fabricación, en este caso el 
mezclado de ingredientes. 

60 

e x       Agitación hasta completa disolución 20 

f x       Aforar 10 

g x       Filtrar utilizando filtro esterilizante 30 

h x       
Control en proceso y liberación de calidad bajo 
las especificaciones establecidas para el 
producto. 

25 

i x       Llenado de envases 120 

j x       
Control en proceso por parte del inspector de 
calidad y supervisor de producción. 

10 

k x       Sellado de envases 120 

l x       
Impresión y Etiquetado 
 

60 

m x       
Encartonado – Adjuntar el polvo estéril de ser 
necesario. 

60 

n     x   Traslado a Cuarentena 10 

o x       Liberación de calidad 30 

p     x   Pasar el producto a Bodega 5 

TIEMPO TOTAL: 695 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.)  

1 Valor agregado clientes (VAC) 650 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 97,84 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 2,16 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se observa en la tabla 4.5.12. las mejoras del proceso de fabricación de 

líquidos estériles se pueden observar que el valor aumenta a 97,84 %, esto se logró 

con una correcta distribución de los controles en proceso que disminuyen el tiempo 

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

 

Siguiendo el proceso de análisis del valor agregado del proceso de transformación de 

insumos para plaguicidas, se tiene el proceso actual. 
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Tabla 4.5.13. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de transformación de insumos en 

producto terminado plaguicidas 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x      Generar de órdenes para fabricar los medicamentos 20 

b x       Pesaje de materia prima 40 

c x       Verificación del pesaje de materias primas 20 

d x       Preparación del principio activo 60 

e x       Mezclado del activo con los excipientes 180 

f x       Control en proceso y liberación de calidad 20 

g x       Dosificado del producto 150 

h x       Sellado de envases 150 

i x       Impresión y Etiquetado 90 

j x       Encartonado 90 

k    x    Traslado a Cuarentena 20 

l x       Liberación de calidad 40 

TIEMPO TOTAL: 880 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 840 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 20 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 97,73 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 2,27 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

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

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

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

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

 

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

transformación de insumos para plaguicidas. 
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Tabla 4.5.14. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de transformación de insumos 

en producto terminado plaguicidas 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

 

Actividad 

  

 

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a  x      
Emitir Plan de Producción juntamente con 
las órdenes de fabricación. 

30 

b x       Pesaje de materias primas 30 

c x       
Verificación del pesaje de materias primas 
por el operador e inspector de calidad. 

15 

d x       Preparación del principio activo 60 

e x       Mezclado del activo con los excipientes 180 

f x       Control en proceso y liberación de calidad 20 

g x       Dosificado del producto 150 

h x       
Control en proceso por parte del inspector de 

calidad y supervisor de producción. 
15 

i x       Sellado de envases 150 

j x       Impresión y Etiquetado 90 

k x       Encartonado 90 

l     x   Traslado a Cuarentena 10 

m x       Liberación de calidad 30 

n     x   Pasar el producto a Bodega 5 

TIEMPO TOTAL: 875 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 
 1 Valor agregado clientes (VAC) 830 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 98,29 % 
 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 1,71 % 
 Fuente: Elaboración Propia 

 

Una vez realizada las mejoras del proceso de fabricación de líquidos 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 fabricación de 

medicamentos las etapas de control en proceso no pueden ser optimizadas de mejor 

manera. 

 

Seguidamente se muestra el análisis de valor del proceso de entrega y 

almacenamiento, al igual que con los otros procesos se hace un análisis 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. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de entrega y almacenamiento 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a   x           
Recepción de lote de productos 

terminados 
25 

b           x   

Revisión de documentos y 

certificados del lote de producto 
terminado  

35 

c   x           
Registro de entrada de productos 
terminados en el sistema 

20 

d  x 
 

          

Ubicación del lote de productos 

terminados en el área de 
almacenamiento. 

45 

TIEMPO TOTAL: 125 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 45 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 45 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 72 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 28 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

Como se muestra en la tabla 4.5.15., el índice 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 estudió el tiempo empleado en las actividades y se 

encontró que estos pueden ser mejorados notablemente. 

 

En la tabla siguiente se presentan los cambios realizados lo cual ha arrojado un 

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

continuación. 
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Tabla 4.5.16. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de entrega y almacenamiento 

No. 

VA (valor 

agregado) 
SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a   x           Revisión de documentación del producto acabado 15 

b    x       
 

  
Verificación y conteo del producto entregado, así 
como los sobrantes de material empaque 

30 

c   x           
Registro de entrada de lote de producto 

terminado 
20 

d  x 
 

          

Almacenamiento del producto acabado en el área 

de producto terminado según las características y 

forma farmacéutica del medicamento 

55 

TIEMPO TOTAL: 120 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 55 

 2 Valor agregado empresa (VAE) 65 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 100 % 

 12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 0 %  

Fuente: Elaboración Propia 

 

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

se logró disminuir en su totalidadestableciendo la etapa de verificación y conteo del 

producto entregado, así 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 análisis de valor del proceso de producto no conforme, 

al igual que con los otros procesos se hace un análisis 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. 

 

 



  

117 

 

Tabla 4.5.17. Análisis de valor agregado del procedimiento actual de producto no conforme 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a x 
      

Se da atención del reclamo realizado por 
el cliente 

30 

b 
    

x 
  

Recepción de los productos defectuoso en 

caso de devolución.  
20 

c 
 

x 
     

Análisis para el reacondicionamiento o 
destrucción de la devolución.  

60 

d x 
      

Reacondicionamiento del producto. 90 

e x 
 

     
Emisión del informe para atender al 

cliente 
30 

f  
 

  x   Recepción de productos para la venta. 20 

TIEMPO TOTAL: 250 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 150 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 60 

 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 84 % 
 

12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 16 % 
 

Fuente: Elaboración Propia 

 

En la tabla 4.5.17. se puede identificar que el índice 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 estudió el tiempo empleado en las actividades y se encontró 

que estos pueden ser mejorados notablemente,  

 

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

como se muestra en la tabla a continuación 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. Análisis de valor agregado del procedimiento mejorado de producto no conforme 

No. 

VA (valor agregado) SVA (sin valor agregado) 

  

Actividad 

  

Tiempo 

(minutos) 
VAC VAE 

P
r
e
p

a
ra

ci
ó

n
 

D
e
m

o
r
a
 

M
o

v
im

ie
n

to
 

C
o

n
tr

o
l 

A
r
c
h

iv
o
 

a x 
 

     
Recibir las no conformidades emitidas por el 

cliente y revisar la documentación adjunta. 
10 

b     x   

Ingresar el producto al área destinada para 

devoluciones y notificar al inspector de 

calidad 

5 

c      x  
Revisa lote de producto no conforme y 
compararla con certificado de calidad 

10 

d x       
Identifica las causas que originaron la no 

conformidad 
30 

e x       

Si se trata de una no conformidad que puede 
ser solventada con un reacondicionamiento 

se realiza un informe a producción para 

dicho trabajo 

30 

f x       

Emite un registro con los insumos utilizados 

para el reacondicionamiento del producto no 

conforme 

10 

g x       
Planificar la capacitación originada por la no 
conformidad con la finalidad de no tener 

más problemas con la misma causa 

20 

h x       Reacondicionamiento del producto 60 

i  x      

Si la no conformidad no se puede solventar 
con reacondicionamiento, el lote de 

producto no conforme debe ser destruido 
conjuntamente con la emisión de un informe 

detallado para la destrucción y envió del lote 

de medicamentos no conformes al área de 

destrucción 

30 

j     x   
Dar la orden de entrada al almacén del 

producto no conforme 
10 

k x       
Proporciona el informe de tratamiento de 
cada una de las no conformidades tratadas 

para atención al cliente 

30 

TIEMPO TOTAL: 245 

No.  Composición de actividades Tiempo (min.) 

 1 Valor agregado clientes (VAC) 190 
 2 Valor agregado empresa (VAE) 30 
 3 Preparación 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 Índice de valor agregado = 9/8*100 89,80 % 
 

12 Índice sin valor agregado = 10/8*100 10,20 % 
 

Fuente: Elaboración 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 utilización del tiempo y el valor agregado de las 

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

 

PROCESO 

Índice de valor agregado Índice sin valor agregado 

Actual Mejorado Actual Mejorado 

Obtención y muestreo de materia 

prima y material de 

acondicionamiento 

84,00 % 86,96 % 16,00 % 13,04 % 

Aprobación y verificación de 

materia prima y material de 

acondicionamiento 

63,64 % 84,40 % 36,36 % 15,60 % 

Transformación a producto 

terminado polvos no estériles 

90,50 % 96,10 % 9,50 % 3,90 % 

Transformación a producto 

terminado polvos estériles 

96,67 % 97,35 % 3,33 % 2,65 % 

Transformación a producto 

terminado líquidos no estériles 

96,43 % 97,22 % 3,57 % 2,78 % 

Transformación a producto 

terminado líquidos estériles 

97,16 % 97,84 % 2,84 % 2,16 % 

Transformación aproducto 

terminado plaguicidas 

97,73 % 98,29 % 2,27 % 1,71 % 

Entrega y almacenamiento 72 % 100 % 28 % 0 % 

Productos no conformes 84 % 89,80 % 16 % 10,20 % 

Fuente: Elaboración Propia 

 

4.6. Plan Estratégico 

 

Misión 

 

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 

investigación e innovación de productos, conjuntamente con un plan de desarrollo 

para nuestro personal. 

 

Visión 

 

Ser empresa líder e innovadora en el mercado farmacéutico ofreciendo productos 

farmacéuticos, biológicos y biotecnológicos de alto nivel tanto en el ámbito 
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veterinario y humano con calidad de exportación cumpliendo las expectativas de los 

clientes. 

Análisis FODA 

 

Se realizó un análisis estratégico, el cual consistió en formular la matriz FODA de la 

situación 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: Preocupación por el aseguramiento 

de la gestión 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 

organización. 

O2: Posibilidad de penetración en 

mercados en los que actualmente no está 

presente la empresa. 

F3: Realizan planificación para afrontar 

los cambios y estiman los recursos 

necesarios para tal fin. 

O3: Regulaciones para la protección de la 

producción nacional beneficiándola por 

encima de los productos importados. 

F4: Poseen procedimientos de control de 

tareas. 

O4: Aumento de consumidores conscientes 

de la salud de los animales. 

F5: Toman en cuenta los requisitos del 

cliente y los legales. 

O5: 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 está 

ajustada al enfoque basado en procesos. 

A1: Aumento de las regulaciones del 

gobierno. 

D2: Las políticas de la organización no 

están ajustadas al enfoque basado en 

procesos. 

A2: Economía afectada negativamente. 

D3: No planifican acciones para afrontar 

los riesgos y aprovechar las 

oportunidades. 

A3: Aumento de los costos en 

investigación y desarrollo de otras 

empresas farmacéuticas del mercado. 

D4: No se realiza seguimiento a la 

gestión de los recursos empleados en el 

proceso de la organización. 

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 comunicación efectiva 

en la organización. 

D7: No utilizan mapas de procesos. 

D8: Procedimientos, documentos y 

registros desactualizados. 

D9: Los indicadores de gestión no se 

llevan con la frecuencia que debería. 

D10: No se identifican las actividades 

que aportan y no aportan valor. 

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

Fuente: Elaboración Propia 
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Según los resultados obtenidos del análisis FODA de la tabla 4.6.1., se debe hacer 

énfasis en los siguientes factores críticos para lograr el éxito de la organización y 

generar ventajas competitivas. 

 Aprovechar la preocupación por el aseguramiento de la calidad de los 

productos y procesos para penetrar en nuevos mercados que hasta ahora no 

han sido tocados, así como el aumento de consumidores consientes de la 

salud de los animales y la demanda de productos farmacéuticos de uso animal 

(F1 vs O2, O4, O5). 

 Aprovechar que planifican para el cambio y estiman recursos para tal fin y así 

aprovechar las regulaciones nacionales que protegen la producción nacional 

por encima de los productos importados (F3 vs O3) 

 Aprovechar la preocupación de la empresa por el aseguramiento de la gestión 

de la calidad de los procesos y productos para ajustar la estructura 

organizativa y políticas a la gestión por proceso, usar herramientas de gestión 

de procesos como mapas de procesos, mantener actualizados procedimientos, 

documentos, registros e indicadores de gestión, así como la identificación de 

actividades que aportan y no aportan valor (F1 vs D1, D2, D7, D8, D9, D10). 

 Aprovechar que planifican para el cambio y estiman recursos para tal fin y así 

hacer frente al cambio de las regulaciones del gobierno y a una economía 

afectada negativamente (F3 vs A1, 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 así penetrar en nuevos mercados (D3 vs 

O1, O2). 

 

4.7. Plan de Capacitación 

 

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 fabricación de medicamentos de la empresa C.C. 

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

satisfacciónde los clientes. 
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Objetivo táctico: Crear un ambiente apropiado de trabajo para los trabajadores de la 

empresa C.C. Laboratorios, con el fin de garantizar la capacitación permanente, una 

remuneración justa y la mejora continua de los procesos. 

 

Tabla 4.7.1: Plan de capacitación 

Objetivo: Preparar a los trabajadores para la ejecución eficiente de las 

responsabilidades que asuman en sus puestos de trabajo 
Meta trimestral: 25% 

Indicador: Número de trabajadores capacitados/Número total de trabajadores Meta anual: 100% 

Responsables: Jefe de producción y Jefe de recursos humanos 

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

Actividad 
Cronograma 2019 

T1 T2 T3 T4 

Buenas prácticas de manufactura de medicamentos  50%     50%  

Normativa legal para la fabricación de medicamentos 100%        

Higiene y seguridad en el trabajo 50%    50%   

Selección y análisis de muestras   100%      

Aseguramiento de calidad y mejoramiento continuo     100%    

Gestión por procesos   50%    50%  

Orden y limpieza en el trabajo   50%    50%  

Fuente: Elaboración Propia 

 

4.8. Plan de Mantenimiento 

 

Objetivo estratégico: Formular estrategias para el mantenimiento de los equipos, 

máquinas y herramientas utilizadas en el proceso de producción de medicamentos de 

la empresa C.C. Laboratorios, así 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 táctico: 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 desempeño de 

los procesos productivos. 
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Tabla 4.8. 1:Plan de mantenimiento 

Objetivo: Formular lineamientos para el correcto mantenimiento de los equipos, 

maquinarias y herramientas utilizadas en el proceso de fabricación de medicamentos 

de la empresa C.C. Laboratorios 

Meta trimestral: 25% 

Indicadores: Número de mantenimiento realizados/Número de mantenimientos 

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

Responsables: Gerente de la planta, Jefe de producción 

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

maquinarias 

Actividad 
Cronograma 2019 

T1 T2 T3 T4 

Inspección de equipos, maquinarias y herramientas 25% 25% 25% 25% 

Mantenimiento rutinario de equipos, maquinarias y 

herramientas 
25% 25% 25% 25% 

Mantenimiento semestral de equipos, maquinarias y 

herramientas 
  50%   50% 

Mantenimiento anual de equipos, maquinarias y 

herramientas 
      100% 

Fuente: Elaboración Propia 

 

 

 

 



  

124 

 

CAPÍTULO V 

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

5.1. Conclusiones 

 

Mediante la caracterización de los procesos que se llevan a cabo en la empresa C.C. 

Laboratorios, se identificaron 5 procesos: recepción de materia prima y material de 

acondicionamiento, aprobación y verificación de material de acondicionamiento - 

materia prima, transformación a producto terminado, entrega – almacenamiento, y 

producto no conforme. 

 

Al realizar el análisis de los procesos de la empresa C.C. Laboratorios bajo la norma 

ISO 9001 2015, se observaron fallas en el diseño de la estructura organizativa, la 

cual no identifica a las partes interesadas del proceso de la organización, así mismo 

no está diseñada según el enfoque basado en procesos. Para lo cual se estableció una 

estructura con el comprometimiento de la alta dirección, que tienen como objetivo la 

satisfacción del cliente interno y externo, que a su vez facilita la interpretación 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 está 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 consiguió 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 índice de valor agregado desde un 

87% a un 94%generando un valor agregado en cada uno de los cinco procesos 

estudiados. 

 

Para la estandarización de los procesos de cada una de las áreas de producción de la 

empresa C.C. Laboratorios según los criterios de la norma ISO 9001:2015, se 

diseñan5 manuales de procedimientos que están estructurados de manera clara cada 
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uno con flujogramas del proceso y registros, que permiten tener ordenada la 

información, 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: 

 

 Gestionar los recursos necesarios para la implantación dela propuesta de un 

modelo de gestión por procesos de esa forma se garantiza que la organización 

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

 

 Revisar el modelo propuesto periódicamente para mantenerlo actualizado debido 

a que el día a día el modelo puede presentar mejoras que hay que incluirlas y 

obtener una ventaja competitiva ante la competencia.  

 

 Todo el personal debe involucrarse en la implantación, mantenimiento y 

actualización del modelo de gestión por proceso de la empresa debido a que el 

punto de vista de todos los involucrados llevaran a la obtención de una mejor 

conclusión.  

 

 Elaborar periódicamente análisis FODA para identificar cuálesserían las 

estrategias apropiadas que debe poner en práctica la organización para 

aprovechar las fortalezas y oportunidades, así como afrontar las amenazas y 

debilidades. 

 

 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 

Ítem 1. ¿En la estructura organizativa de la empresa están identificadas todas las 

partes interesadas dentro de los procesos? 

 

Tabla 1: Identificación de las partes interesadas 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  14 40,0 

No 21 60,0 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 1: Identificación de las partes interesadas 

 

Fuente: Elaboración 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 

organización, mientras que el 40% dice que si están todos identificados. Se debe 

recalcar que en toda  empresa en su estructuración debe mencionar cuáles son las 

partes interesadas dentro de los procesos y así mismo hacer seguimiento y revisión 

de la información que requieren cada uno de estos interesados. 
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Ítem 2. ¿La estructura organizativa de la empresa está diseñada de manera que los 

trabajos están 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 2: Flujo de productos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Cuando se pregunta si la estructura organizativa de la empresa está diseñada de 

forma tal que los trabajos están agrupados siguiendo el flujo de los productos se 

consigue que el 71,4% responda que no, mientas que el 28,6% expresa que sí. 

Cuando se diseña una estructura organizativa considerando la gestión por procesos se 

debe hacer de forma tal que las actividades que forman parte del proceso estén 

agrupadas para alcanzar un fin común. 
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Ítem 3. ¿La alta dirección asume la obligación de asegurar la calidad en la gestión 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 3: Aseguramiento de la calidad 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

En cuanto a la pregunta sobre si la alta dirección de la empresa asume la obligación 

de asegurar la calidad en la gestión de los procesos se encuentra que el 54,3% 

manifiesta que, si lo hacía, mientras que el 45,7% expresa que no.  Estos resultados 

indican que aún existe una parte de los procesos en los cuales la alta dirección no 

cumple con la obligación del aseguramiento de la calidad, algo que se puede 

considerar como negativo ya que su responsabilidad es hacerlo al 100%.  
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Ítem 4. ¿La alta dirección 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 4: Enfoque basado en procesos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

A la pregunta sobre si la alta dirección promueve el uso del enfoque basado en 

procesos, el 74,3% dice que no lo hace y el 25,7% manifiesta que si lo hacía. Otra 

obligación de la alta dirección además 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 estándares establecidos en las normas ISO, las cuales permiten 

organizar los procesos de la empresa y promueven la mejora continua. 
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Ítem 5. ¿La política de la organización está enfocada a la gestión por proceso y a la 

mejora continua? 

Tabla 5: Política de la organización 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  12 34,3 

No 23 65,7 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 5: Política de la organización 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

En relación a con las políticas de la organización, se cuestiona sobre si estas están 

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

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

de una organización son las directrices que guían la toma decisiones, si una empresa 

se basa en la gestión por proceso, entonces sus políticas también deben estar 

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

gestión basada en procesos sus políticas tampoco consideran esto. 
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Ítem 6. ¿La política de la organización está disponible para todos los interesados? 

 

Tabla 6: Política de la organización disponible para los interesados 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  17 48,6 

No 18 51,4 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 6: Política de la organización disponible para los interesados   

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Otro aspecto relevante sobre las políticas de una organización es que estas estén 

visibles y disponibles para que todos los empleados las vean, las conozcan y las 

tengan presente, es así como se interroga a los encuestados sobre si las políticas de la 

organización están disponibles para todos los interesados, a lo que el 51,4% responde 

que no, mientras que el 48,6% dice que si estaba disponible. Los resultados indican 

una debilidad en cuanto a este aspecto, ya que las políticas siempre deben estar 

disponibles para todos en la organización, es un requisito indispensable tanto en la 

gestión por proceso como en la gestión de calidad. 
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Ítem 7. ¿Están definidos las responsabilidades para cada uno del personal de la 

organización? 

 

Tabla 7: Definición de responsabilidades 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  23 65,7 

No 12 34,3 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 7: Definición de responsabilidades 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Siguiendo con el planteamiento de las responsabilidades de cada uno de los 

trabajadores de la organización, 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 buscó información adicional a través de la 

revisión documental y se logró identificar que, si están definidas las 

responsabilidades para cada uno de los cargos de la organización, pero que había una 

falla en cuanto a la divulgación, es por eso que el 34,3% manifestó que no estaban 

definidas.  Las responsabilidades se refieren a la obligación de desempeñar cualquier 

tarea que se le sea asignada a un trabajador, estas deben ser comunicadas para 

asegurar que los procesos generen las salidas previstas, así como se formulen las 

mejoras necesarias, promoviendo el enfoque al cliente en la organización y que se 

estén planificando e implementando los cambios necesarios. 
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Ítem 8. ¿La organización ha definido los roles de cada uno del personal que trabaja 

en ella? 

Tabla 8: Definición de roles del personal 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  14 40 

No 21 60 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 8:Definiciónde roles del personal  

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Se pregunta también sobre la definición de los roles en la organización, y se pudo 

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

era así. Los roles están vinculados con el papel o función que cumple una persona en 

una organización[14]. Con respecto a este ítem se pudo saber adicionalmente que 

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

organización, específicamente en la parte operativa, algunas funciones no están bien 

delimitadas lo que causa confusión 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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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 9: Acciones para afrontar riesgos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Un aspecto importante a considerar en la gestión de los procesos es que la 

organización 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 más no se hace una 

consideración de todos los que posiblemente pudieran presentarse y en función a esto 

tener listo un conjunto de estrategias para hacer frente a ellos. Debe existir una 

planificación 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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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 10: Estrategias para aprovechar oportunidades 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Así 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 así, mientras que el 11,4% expresa que 

si tienen. Dentro de la planificación de cualquier organización se debe incluir las 

acciones a seguir en el caso de que se presenten oportunidades que puedan 

beneficiarla. Y así 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 más positivos de lo esperado; establecer 

alianzas con otras organizaciones con mayor experiencia, entre otras más. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 11: Necesidad de hacer cambios 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

También se cuestiona sobre la planificación 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 organización 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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Ítem 12. ¿Se verifica la existencia de recursos suficientes para llevar a cabo los 

cambios que se presentan en la organización? 

 

Tabla 12: Recursos suficientes 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  18 51,4 

No 17 48,6 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 12: Recursos suficientes 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Cuando se deben hacer cambios, además 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 satisfacción de los clientes 

[15], es por eso que se investiga si en la empresa se llevaba a cabo la verificación 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 organización no está preparada del todo para poner en marcha los cambios que se 

presenten, además el no hacer la verificación de los recursos existentes da indicios de 

una mala planificación para afrontar esta eventualidad. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 13: Recursos para garantizar la mejora continua 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Todos los recursos de una organización deben ser planificados, de esa forma se sabe 

de cuanto dispone para llevar a cabo sus procesos, debido a esto se decidió 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 ítems que hay unas debilidades en cuanto a planificación, 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 planificación alterará todo el proceso, así 

que para que se considere que la empresa lleva un proceso óptimo la planificación 

debe ser constante e incluir todo lo que pueda afectar a la organización desde el 

inicio del proceso de planificación. 
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Ítem 14. ¿Se hace seguimiento a la utilización de los recursos en los procesos de la 

empresa? 

 

Tabla 14: Seguimiento a la utilización de recursos 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  15 42,9 

No 20 57,1 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 14: Seguimiento a la utilización de recursos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Una vez que los recursos han sido planificados se pasa a la etapa de ejecución de los 

mismos, y esto implica que se debe hacer seguimiento o control de la forma en cómo 

se están utilizando para verificar si se está haciendo de acuerdo al plan o si existen 

desviaciones, por lo tanto se preguntó sobre este aspecto, a lo que los encuestados 

responden un 57,1% que no se hace el seguimiento a la utilización de los recursos en 

los procesos de la empresa, mientras que el 42,9% expresa que si se hace. Toda 

organización debe hacer seguimiento a los recursos que esta utiliza en sus procesos 

ya que esto es lo que le permitirá tomar acciones correctivas en caso de detectarse 

desviaciones en el uso de los recursos, si no se realiza el seguimiento no se está 

controlando el proceso. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 15: Competencias de las personas 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Continuando con las competencias de las personas, estas sirven para saber dónde un 

trabajador va a tener mejor desempeño y será eficaz, por lo tanto, deben ser 

identificadas y con estas ubicar al trabajador en el cargo que se más adecuado para 

este [15]. Así que se decidió 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% expresó 

que si se hacía. Esto responde a algunas debilidades observadas en el proceso de la 

organización, 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 más.  

 

40,0

60,0

0,0

10,0

20,0

30,0

40,0

50,0

60,0

70,0

Si No

F
re

cu
en

ci
a 

R
el

at
iv

a

Opción de respuesta



  

146 

 

Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 16: Estrategias para mejorar las competencias 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Se pregunta a los encuestados si la empresa pone en práctica 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 organización estudiada no aplicas estrategias para el 

mejoramiento de las competencias para todo el personal. Se pudo conseguir 

información adicional con respecto a esta pregunta encontrándose que se recurre a la 

formación o capacitación, pero no a todo el personal sino a una parte del 

administrativo y a un pequeño grupo del personal operativo. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 17: Tareas controladas 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Es una tarea de la organización que trabaja bajo la gestión por proceso que las 

personas realicen las tareas de forma controladas de acuerdo con lo que dicten las 

políticas y los objetivos de la organización. Es por esto que se decide indagar sobre 

este aspecto, encontrándose que el 74,3% responde que si realizan sus tareas de 

forma controladas y el 25,7% no lo hacen. Aún existe un porcentaje de los 

trabajadores que no ha internalizado la importancia de las políticas y objetivos de la 

organización, así como de los requisitos a cumplir, ya que estos guían el actuar de las 

personas con el fin de lograr las metas propuestas. Una organización debe velar por 

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

definido. 
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Ítem 18. ¿Están 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 18: Cumplimiento de requisitos por parte de los trabajadores 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

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

requisitos, así que toda organización 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 sí 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 gestión 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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Ítem 19. ¿La empresa tiene definida la forma en como gestionará las 

comunicaciones? 

 

Tabla 19: Forma de gestión de las comunicaciones 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  21 52,5 

No 19 47,5 

Total 40 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 19: Forma de gestión de las comunicaciones 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

La organización debe definir la forma en cómo se llevará la comunicación interna y 

externa de lo relacionado con la gestión de los procesos. Los resultados del 

cuestionario indican que el 52,5% afirma que la empresa tiene definida la forma en 

cómo se gestionará la comunicación en la organización, mientras que el 47,5% 

expone que no es así. Para que se pueda decir que la empresa realmente cumple con 

el requisito de una buena definición de la comunicación debe lograr que el 100 % de 

los involucrados estén de acuerdo con lo planteado en este ítem, es decir que esto es 

un aspecto a mejorar. 
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Ítem 20. ¿La comunicación en la organización es eficiente? 

 

Tabla 20: Comunicación eficiente 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  11 31,4 

No 24 68,6 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 20: Comunicación eficiente 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

En cuanto a la comunicación eficiente se sabe que deben establecer los canales de 

comunicación necesarios para aumentar la precisión de la comunicación externa e 

interna y para que sea mucho más eficiente. Los resultados del ítem 20, sobre 

comunicación eficiente dicen que el 68,6% de los encuestados respondieron que en la 

organización el proceso de comunicación no es eficiente, mientras que el 31,4% 

restante dijo que si era. La mayoría de las respuestas conducen a que se debe mejorar 

el proceso de comunicación en la empresa, esto confirma lo que se dijo en el ítem 

anterior.  
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 21: Requisitos de los clientes 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

La gestión por procesos que tiene su base en la mejora continua y en las normas de 

calidad ISO prevén que se debe identificar los requisitos que le cliente desea en los 

productos que se ofrecen, es así como se logra la satisfacción de estos ya que al 

conocer cuáles son sus requerimientos se puede actuar para alcanzarlos. Entonces, 

los aspectos a considerar en los requisitos para los productos son la comunicación 

con el cliente, en esta se debe incluir la información sobre los productos, atender las 

consultas y pedidos, e incluir los cambios necesarios.  

 

Los resultados de la aplicación del cuestionario arrojan que el 60% de los 

encuestados afirma que si se identifican los requisitos del cliente pero el 40% 

restante mencionó que no se hacía, este porcentaje de 40% es muy elevado si se 

quiere hablar de mejoramiento continuo y satisfacción al cliente, esto hace ver que la 

empresa está 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 cuáles son sus necesidades.  
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Ítem 22. ¿La organización se asegura de cuáles son los requisitos legales que 

apliquen al proceso de fabricación de medicamentos? 

 

Tabla 22: Requisitos legales 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  32 91,4 

No 3 8,6 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 22: Requisitos legales 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Así como hay requisitos del cliente, también hay una serie de requisitos legales de 

deben ser cumplidos, es así como se pudo investigar cómo se lleva a cabo esta tarea 

en la organización 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 omisión puede acarrear a la empresa problemas como multas y cierres 

temporales o permanentes, así que deben ser identificados y cumplidos en su 

totalidad. Entonces, la organización debe asegurarse sobre cuáles son los requisitos 

legales y reglamentos que apliquen.  
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Ítem 23. ¿La empresa tiene sus procesos definidos según un mapa de procesos? 

 

Tabla 23: Procesos definidos según mapa de procesos 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  9 25,7 

No 26 74,3 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 23: Procesos definidos según mapa de procesos 

 

Fuente: Elaboración 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. El mapa de procesos permite 

evidenciar la estructura departamental de la empresa y la relación entre cada uno de 

ellos. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

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

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Está 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 ítem 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 sí, pero se 

refieren al organigrama de la empresa. Los mapas de proceso son una herramienta 

gráfica que ayudan a las organizaciones a clasificar sus procesos y conocer cómo se 

dan las relaciones entre cada uno de ellos. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 25: Procedimientos escritos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Cuando se pregunta por la existencia de documentos escritos en la organización 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 información en cual puede encontrar todos 

los datos para guiarse al hacer una actividad, así como también la historia, valores y 

estructura de la empresa. 
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Ítem 26. ¿Aplica la empresa estos procedimientos tal como han sido diseñados? 

 

Tabla 26: Aplicación de procedimientos según lo diseñado 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  17 48,6 

No 18 51,4 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 26: Aplicación de procedimientos según lo diseñado 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Los procedimientos son un apoyo para los proceso de una empresa pero para que 

sean realmente útiles deben estar actualizados, es por eso que se decidió indagar 

sobre si se cumplía fielmente el paso a paso descrito en los procedimientos, y se 

obtiene que el 51,4% dice que no se aplican tal cual estaban diseñados, mientras que 

el 48,6% contesta que si se cumplen. Como se dijo en el ítem anterior, los 

procedimientos existen, pero no están actualizados, no se han hecho los cambios 

necesarios para plasmar los procesos tal como se desarrollan actualmente, por lo 

tanto, no se están cumpliendo totalmente. Entonces se hace necesario disponer de un 
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documento que refleje la realidad de lo que se está haciendo en la empresa, de esa 

forma estará cumpliendo su función. 

Ítem 27. ¿La organización tiene identificadas las actividades que aportan valor? 

 

Tabla 27: Identificación de las actividades que aportan valor 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  9 25,7 

No 26 74,3 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 27: Identificación de las actividades que aportan valor 

 

Fuente: Elaboración 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 hacía, mientras que el 25,7% expresa 

que si se identificaban las actividades que aportan valor. Como complemento a este 

ítem se pudo verificar por revisión documental que no han estudiado el proceso 

desde el punto de vista de la cadena de valor, por lo tanto no saben cuáles son las 

actividades que realmente aportan valor, esto representa una debilidad ya que si 

quieren disminuir las ineficiencias del proceso, así como los tiempos esta sería una 

herramienta muy útil para alcanzar esas metas, ya que este método consiste en 
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categorizar las actividades que producen valor agregado en una empresa, y así 

obtiene ventajas competitivas al desarrollar sus actividades de forma más eficiente y 

con menos recursos. 

Ítem 28. ¿La empresa sabe cuáles 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 28: Actividades que no aportan valor 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Continuando con el estudio de la cadena de valor, se indago si sabían cuáles 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 sabía. en relación con lo que se dijo en el ítem anterior, 

realmente en la empresa no se aplica el concepto de cadena de valor por lo tanto no 

saben cuáles son las actividades que no aportan valor, el 22,9% que menciona que si 

se identifican tienen conocimientos básicos sobre la cadena de valor y han sido 

capaces de identificar algunas actividades pero no ha sido implementado en la 

empresa ningún 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 observación 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 están agregando nada. 

Ítem 29. ¿Cuenta la empresa con diagramas de proceso en donde se detalle la 

secuencia de los mismos, así 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 29: Diagrama de procesos en la empresa 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Otra herramienta útil para visualizar los procesos de la organización son los 

diagramas de procesos, ya que facilitan la interpretación de las actividades en su 

conjunto,y permite una percepción 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 sí. En la empresa existen diagramas de procesos para 

algunas de las actividades, casi todas administrativas, y unas pocas operacionales. 

Estos diagramas están insertos en los documentos escritos (manuales) que la empresa 

posee. 
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Ítem 30. ¿Estos diagramas de proceso están actualizados? 

 

Tabla 30: Diagrama de procesos actualizados 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  13 37,1 

No 22 62,9 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 30: Diagrama de procesos actualizados 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Seguidamente se pregunta si los diagramas que existen estaban actualizados y la 

respuesta en su mayoría (62,9%) responde que no, mientras que el 37,1% dice que sí. 

De los pocos diagramas de procesos que existen en la empresa la mayoría no está 

actualizado, como se dijo en un ítem anterior los proceso de la empresa han 

cambiado en el transcurso del tiempo y no han sido actualizados en los documentos 

escritos así como en los diagramas de proceso, ya que estos forman parte de los 

manuales que describen los procedimientos de la organización, 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 
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trabajadores nuevos se hace difícil utilizarlos para que estos aprendan como se 

realizan las actividades ya que no se cuenta con una guía actualizada. Los diagramas 

de proceso son herramientas gráficas que pueden ser utilizados como una 

herramienta para que los trabajadores conozcan cómo se deben hacer las tareas que 

en este se reflejan. 

Ítem 31. ¿Tiene la organización los documentos necesarios para la gestión de los 

procesos que esta lleva a cabo? 

 

Tabla 31: Documentos para la gestión de procesos 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  18 51,4 

No 17 48,6 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 31: Documentos para la gestión de procesos 

 

Fuente: Elaboración 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 gestión del 

proceso se lleve a cabo según parámetros de un sistema de gestión de calidad. 

Debido a la importancia que tienen los documentos para la gestión de la calidad de 

los procesos se pregunta si la empresa tiene los documentos necesarios para la 
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gestión de los mismos, a lo que el 51,4% responde que la organización si posee 

documentos, y el 48,6% dice que no. Este porcentaje que contesta que no existe se 

refieren a los documentos que no están actualizados debido a los cambios que han 

ocurrido en los procesos de la empresa en los últimos tiempos. 

Ítem 32. ¿Se encuentran actualizados los documentos de gestión de procesos de la 

organización? 

 

Tabla 32: Actualización de los documentos de gestión 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  15 42,9 

No 20 57,1 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 32: Actualización de los documentos de gestión 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

A la interrogante de que si los documentos estaban actualizados el 57,1% expresa 

que no está, confirmándose lo que se ha dicho anteriormente, que la empresa posee 

documentos, pero no están actualizados. El 42,9% que responde que, si están, se 

refieren a los documentos asociados a las actividades que estos desempeñan que 

siguen vigentes o que han podido ser actualizados para ajustarlos a las nuevas 

exigencias de la empresa. Las normas de calidad especifican que todo documento de 

la organización debe actualizarse periódicamente 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 están actualizados. 

 

 

Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 33: Registros para evidenciar las actividades 

 

Fuente: Elaboración 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 gestión de los procesos se pregunta a 

los encuestados si la empresa tiene registros, a lo que el 60% indica que sí, mientras 

el 40% dice que no. Este 40% que responde negativamente se refiere a que algunos 

formatos de registros no están actualizados así 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. 

 

 

Ítem 34. ¿Los registros están actualizados? 

 

Tabla 34: Registros actualizados 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  17 48,6 

No 18 51,4 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 34: Registros actualizados 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Confirmando lo planteado en el ítem 34, el 51,4% de los encuestado indica que los 

registros no están actualizados, mientras que el 48,6% dice que sí. Los registros son 

una fuente importante de información del proceso ya que ahí se evidencian todo lo 

que ha acontecido, si estos no están actualizados no se puede hacer seguimiento y 

trazabilidad, estimaciones de parámetros, así como obtener información para la 

mejora de los procesos. 
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Ítem 35. ¿Mide la organización los procesos con indicadores de gestión? 

 

Tabla 35: Medición de procesos con indicadores 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 
Si  12 34,3 
No 23 65,7 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 35: Medición de procesos con indicadores 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Los indicadores de gestión 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 gestión para la medición de los procesos, entonces 

se pregunta a los encuestados si la empresa los utilizaba en la medición 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 

medición de los procesos, pro no llegan hasta el planteamiento de los mismos. 
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Ítem 36. ¿Los indicadores de gestión 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 36: Indicadores frecuentes 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

Siguiendo con los indicadores de gestión también se indaga sobre la frecuencia con 

la cual se calculaban, la mayoría (74,3%) manifiesta que no se calculan 

frecuentemente, mientras que el 25,7% responde que sí lo hacen. En la teoría sobre 

los indicadores de gestión resaltan su importancia y hace énfasis en que deben ser 

estimados con cierta frecuencia sino no se estarían utilizando de manera correcta, la 
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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 características de los indicadores. 

 

Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 37: No conformidades de los procesos 

 

Fuente: Elaboración 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 

satisfacción de los clientes debe procurar la identificación de las no conformidades 

para controlarlas, corregirlas y hacer frente a las consecuencias de estas. 
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Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 38: Mecanismos de control, de las no conformidades 

 

Fuente: Elaboración 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 tratándose de un 

proceso de fabricación de medicamentos, la corrección 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 aparición 
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en el proceso, realizar acciones que permitan corregir las consecuencias derivadas de 

estas y documentar todo lo relacionado con esto. 

 

 

Ítem 39. ¿Se aplican acciones correctivas a las desviaciones de los procesos de la 

organización? 

 

Tabla 39: Acciones correctivas a la desviación de procesos 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  25 71,4 

No 10 28,6 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 39: Acciones correctivas a la desviación de procesos 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

La acción correctiva es fundamental en cualquier proceso de mejora. En relación al 

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

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

gestión 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 cumplirá las metas y 

objetivos fijados. 

 

 

Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 40: Control de acciones correctivas  

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

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

responde que, si se hacía, 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 servirá para aprender sobre el proceso e identificar debilidades, 

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

continua. 

 

 

 

Ítem 41. ¿Se considera la mejora continua de los procesos de la organización? 

 

Tabla 41: Mejora continua de los procesos 

Respuesta Frecuencia absoluta Frecuencia relativa 

Si  16 45,7 

No 19 54,3 

Total 35 100 
Fuente: Elaboración Propia 

 

Gráfico 41: Mejora continua de los procesos 

 

Fuente: Elaboración 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 sí. Hay que 
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resaltar que las personas que responden que sí, reconocen algunas características de 

la mejora continua en el proceso actual de la empresa, de ahí 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 mayoría respondió que no se aplicaba. La mejora continua está ligada a la 

mejora de la calidad y al generar una ventaja competitiva dentro de la organización, 

buscando cada día nuevas formas de hacer las cosas. 

Ítem 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: Elaboración Propia 

 

Gráfico 42: Herramientas de mejora continua 

 

Fuente: Elaboración Propia 

 

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 sí. Haciendo referencia 

a una pregunta anterior que complementa los resultados obtenidos en esta, la empresa 

utiliza diagramas de proceso de ahí la respuesta positiva a la pregunta, pero hay que 

recordar que no todos están actualizados así que no están cumpliendo la función 
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esperada de su presencia en la organización. Se pudo conocer adicionalmente, que no 

utilizan cartas de control, diagramas causa efecto, gráficos de Pareto, entre otras 

herramientas de calidad total. 
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Anexo 2. Certificado de análisis de materia prima 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PRODUCTO : …………………………………..
N° Análisis: ……………………………………

CODIGO: …………………………………..
Fecha de Ingreso: ……………………………………

LOTE: …………………………………..
Proveedor: ……………………………………

FECHA DE INGRESO: …………………………………..
Fecha de Vencimiento: ……………………………………

FECHA DE VENCIMIENTO: …………………………………..
Orden de Compra: ……………………………………

CANTIDAD: …………………………………..

ENSAYOS ESPECIFICACIONES DEL PROVEEDOR
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RESPONSABLE:

FECHA DE ANALISIS:
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Anexo 3. Registro de obtención de insumos 
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Anexo 4. Registro de muestreo de insumos 

Código: R-AD-OMI

Fecha: 18/01/2019

CÒDIGO INSUMO 
FECHA 

ELABORACIÒN 
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CADUCIDAD
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LOTE 
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Cargo:Responsable:
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Anexo 5. Certificado de análisis de material de acondicionamiento 

Código: R-AD-OMI

Fecha: 18/01/2019

Cargo:

CÒDIGO INSUMO 
FECHA 

ELABORACIÒN 
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CADUCIDAD

CANTIDAD 

INGRESADA
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PRODUCTO 
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INSUMO
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DEL PROVEEDOR
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Anexo 6. Certificado de análisis de producto acabado 

R-AD-AVI

VERSION 1

PRODUCTO : ………………………………….. N° ANALISIS : ………...…………

CODIGO: …………………………………..

FECHA DE INGRESO: …………………………………..

# INGRESO: …………………………………..

CANTIDAD: …………………………………..

ENSAYOS ESPECIFICACIONES DEL PROVEEDOR RESULTADOS

APROBADO RECHAZADO

OBSERVACIONES : 

RESPONSABLE:

FECHA DE ANALISIS:

CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE MATERIAL DE 

ACONDICIONAMIENTO

FECHA: 18/02/2019 ELABORADO POR : Willian Palate
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Anexo 7. Registro de transformación de insumos en producto terminado 

PRODUCTO : …………………………………..
N° DOCUMENTO: ……………………………………

CODIGO: …………………………………..

LOTE: …………………………………..

FECHA DE ELABORACIÓN: …………………………………..

FECHA DE VENCIMIENTO: …………………………………..

CANTIDAD: …………………………………..

ENSAYOS ESPECIFICACIONES 

APROBADO RECHAZADO

OBSERVACIONES : 

RESPONSABLE:

FECHA DE ANALISIS:

R-AD-TIPT                  

VERSION 1
CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE PRODUCTO ACABADO

RESPONSABLE

FECHA: 18/02/2019 ELABORADO POR : Willian Palate
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Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS
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Anexo 8. Registro de entrega y almacenamiento 

Código: R-AD-TIPT

Fecha: 18/01/2019

Cargo:

CÓDIGO PRODUCTO LOTE 
FECHA 

ELABORACIÓN

FECHA 

CADUCIDAD

CANTIDAD 

PRODUCIDA

REGISTRO DE ACTIVIDADES Página 1

TRANSFORMACIÓN DE INSUMOS EN PRODUCTO TERMINADO

Emite: Willian Palate Revisión (1)

Responsable:

PRESENTACION 

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS
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Anexo 9. Registro de reacondicionamiento de producto no conforme 

Código: R-AD-EA

Fecha: 18/01/2019

Cargo:

CÓDIGO PRODUCTO LOTE 
FECHA 

ELABORACIÓN

FECHA 

CADUCIDAD

CANTIDAD 

INGRESADA

REGISTRO DE ACTIVIDADES Página 1

ENTREGA Y ALMACENAMIENTO

Emite: Willian Palate Revisión (1)

Responsable:

PRESENTACION 

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS
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Anexo 10. Contenido de la Norma ISO 9001-2015 

Código: R-AD-PNC

Fecha: 18/01/2019

Cargo:

LOTE PRODUCTO CÓDIGO INSUMO CANTIDAD
CANTIDAD 

ENTREGADA

REGISTRO DE ACTIVIDADES Página 1

REACONDICIONAMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME

Emite: Willian Palate Revisión (1)

Responsable:

CANTIDAD RECIBIDA

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Inicio

Pesaje de materias 
primas contra orden 

de producción

Verificacion de 
pesaje

Preparación de 
principio activo

Mezclado

Control en proceso 
y liberación de 

Control de Calidad

10

10

Dosificación de 
producto

Etiquetado de 
envases

Encartonado

Cuarentena

20

20

Liberación de 
control de Calidad

Control de Calidad 
de Producto 

Acabado

Fin

Sellado de envases

Materias Primas 
aprobadas

Bodega de Producto 
Acabado

Envases 
primarios

FLUJOGRAMA DE PROCESO
FABRICACION DE PLAGICIDAS



  

182 

 

 

ISO 9001: 2015/ Sistemas de Gestión de la Calidad 

Introducción 

Generalidades  

Principios de la gestión de la calidad 

Enfoque a procesos 

Relación con otras normas de sistemas de gestión 

1. Objeto y campo de aplicación 

2. Referencias normativas 

3. Términos y definiciones 

4. Contexto de la organización 

4.1 Comprensión de la organización y de su contexto 

4.2 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 

4.3 Determinación 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 Política 

5.2.1 Establecimiento de la política de la calidad 

5.2.2 Comunicación de la política de la calidad 

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organización 

6. Planificación 

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 

6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos 

6.3 Planificación 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 operación de los procesos 

7.1.5 Recursos de seguimiento y medición 

7.2 Competencia 

7.3 Toma de conciencia 

7.4 Comunicación 

7.5 Información documentada 

7.5.1 Generalidades 

7.5.2 Creación y actualización 

7.5.3 Control de información documentada 
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8. Operación 

8.1 Planificación y control operacional  

8.2 Requisitos para los productos y servicios 

8.2.1 Comunicación con el cliente  

8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios 

8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios 

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios 

8.3 Diseño y desarrollo de los productos y servicios 

8.3.1 Generalidades  

8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo 

8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo 

8.3.4 Controles del diseño y desarrollo 

8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo 

8.3.6 Cambios del diseño 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 Información para los proveedores externos 

8.5 Producción y provisión del servicio 

8.5.1 Control de la producción y de la provisión del servicio  

8.5.2 Identificación y trazabilidad 

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 

8.5.4 Preservación 

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 

8.5.6 Control de los cambios 

8.6 Liberación de los productos y servicios 

8.7 Control de las salidas no conformes 

9. Evaluación del desempeño 

9.1 Seguimiento, medición, análisis y evaluación 

9.2 Auditoría interna 

9.3 Revisión por la dirección 

10. Mejora 

10.1 Generalidades 

10.2 No conformidad y acción correctiva 

10.3 Mejora continua 

 


