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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo de investigacion se baso en el disefio de un manual de procesos para la

implementacion de la norma ISO 9001:2015 para el caso de Laboratorios Prims.

Para el desarrollo del estudio en cuestion, se realizd un andlisis situacional referente a
como se encuentra Laboratorios Prims en el medio tanto interno como externo,
identificando aquellos factores clave necesarios para poder establecer sus fortalezas,
oportunidades, debilidades y amenazas que competen a la empresa y que son relevantes

para poder entender su situacion actual y futura.

Respectivamente se analizd el contexto y alcance de lo que comprende la Norma ISO
9001:2015, a su vez se explica la importancia de un enfoque basado en procesos y como
deben estar constituidos cada uno de ellos y lo fundamental que se encuentren debidamente
documentados a través de un manual de procesos que defina aspectos importantes como su

objetivo, alcance y entre otras cuestiones que hagan entendible su contenido.



xi
Fue necesario realizar el respectivo levantamiento de la informacion de acuerdo a los
procesos con los que cuenta la empresa, adicionalmente a ello se efectud un andlisis de
valor agregado para cada uno de los procesos identificados con la finalidad de determinar

aquellas actividades que generan o no valor para la empresa.

En base a lo analizado en cuanto al alcance de la norma y de un enfoque basado en
procesos, se logro plasmar aquellos aspectos para el caso de Laboratorios Prims en lo que
se pudo determinar el cumplimiento de cada uno de los puntos de la norma y el de
implantar nuevos procesos en la organizacion en observancia a los requerimientos de la

norma.

Por lo tanto, de acuerdo al respectivo andlisis concerniente a la norma se plante6 un nuevo
mapa de procesos y en base al mismo se estructuro el respectivo manual de procesos para
Laboratorios Prims acoplado a lo que plantea la norma ISO 9001:2015, con la finalidad de

lograr el cumplimiento de un Sistema de Gestion de Calidad efectivo.

De manera que se recomienda que le empresa tome en cuenta ¢ implemente los procesos
propuestos en cumplimiento con varios puntos de la norma analizados en el respectivo

trabajo de investigacion.



INTRODUCCION

Laboratorios Prims es una empresa cuya trayectoria en el mercado local es de
aproximadamente 20 afios, durante este tiempo la empresa se ha dedicado a la elaboracion
de productos farmacéuticos y cosméticos para ofertarlos en el mercado como productos de
consumo masivo, producto de su acogida en el medio y por su tipo de actividad se han
tenido que adecuar medidas tanto regulatorias como de mejora en el que garanticen que su
actividad y los productos que se ofertan son aptos para el consumo humano, ante aquello
su gestion para la obtencion de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

la cual asegura que la elaboracion de los productos estan bajo control y uniformidad.

Producto de aquello el interés de la empresa en querer gestionar la calidad y el de obtener
la debida certificacion como resultado de estos esfuerzos, por lo tanto, de aqui parte el
desarrollo del presente trabajo de investigacion que se basa en estudiar el alcance y aplicar
los requerimientos que propone la Norma ISO 9001:2015, adaptandolos a la situacion real
de la empresa de manera que esto mejorara el desempeiio y la eficiencia de la misma. Esto
se vera cristalizado mediante el disefio del respectivo manual de procesos el cual cumplira

con los requerimientos establecidos por la norma.



1. ANALISIS INTERNO Y EXTERNO

El analisis que se indica a continuacién permitira entender la situacion en la que
se encuentra la empresa y como se estd desenvolviendo actualmente, para ello
se trataran los principales factores internos como externos que se involucran en

el desempefio de la misma.

Dentro del analisis interno se estudiara tinicamente a la empresa en si, pues aqui
se abordard aspectos fundamentales sobre los factores que influyen

directamente en su interna que permitiran identificar aquellas fortalezas y

debilidades.

Mientras que analisis externo estudiara aquellos factores exdgenos que se
encuentran en el entorno los mismos que condicionan de cierta manera el

desempefio de la empresa, identificando sus oportunidades y amenazas



1.1 ANALISIS EXTERNO

1.1.1 Analisis de la Industria

La industria en Ecuador se ve compuesta principalmente por los siguientes
sectores que se detallan a continuacidon segun su participacion y aporte con el

Producto Interno Bruto (PIB).

COMPOSICION SECTORIAL DE LA
ECONOMIA ECUATORIANA

1 2.60%
A 3.50%

I 6.10%
M 6.60%
I 6.60%
I 6.60%
T 7.20%
A 8.00%

OTROS SECTORES

CORREO Y COMUNICACIONES
ADMINISTRACION PUBLICA
ACTIVIDADES PROFESIONALES
TRANSPORTE

OTROS SERVICIOS
ACTIVIDADES AGROPECUARIAS
ENSENANZA Y SALUD

CONSTRUCCION
COMERCIO
PETROLEO Y MINAS

A 10.10%
A 10.40%
A 10.50%

IMANUFACTURA I 11.80% |

Figura 1: Composicion Sectorial
Fuente: Revista EKOS-septiembre 2015

Como se puede observar el sector manufacturero es uno de los mas relevantes

puesto que abarca el 11.80% de la industria, dada la importancia que implica



este sector hacia el desarrollo del pais es necesario destacar la composicion

del mismo.

COMPOSICION DEL PIB
MANUFACTURERO

= ALIMENTOS Y BEBIDAS
= INDUSTRIA QUIMICA

® PRODUCTOS MINERALES
Y NO METALICOS

TEXTILES Y CUERO

EMETALES COMUNES Y
PRODUCTOS DERIVADOS
DEL METAL

= PRODUCTOS DE
MADERA

mPAPEL

B OTRAS ACTIVIDADES

Figura 2: Composicion PIB Manufacturero
Fuente: Revista EKOS-septiembre 2015

Se puede apreciar que, en cuanto a la composicién del sector la industria de
elaboracion de alimentos y bebidas es una de las més relevantes pues aporta

con un 38% del total del producto manufacturero, seguido de la industria



quimica que genera un peso del 11% y en tercer lugar se ubican los productos

minerales y no metélicos con un 9%.

Estas tres actividades son las que mas aportan a la composicion del sector
manufacturero en el pais pues este sector es considerado como una actividad
que debe generar un alto valor agregado y que actualmente es uno de los

pilares en cuanto al cambio de la matriz productiva.

Para el caso de estudio en cuestion Laboratorios Prims se encuentra dentro de
la industria quimica la cual como se menciond anteriormente es la segunda
actividad con mayor aporte dentro del sector manufacturero, estd industria se
caracteriza principalmente por la transformacion de la materia quimica basica
que implica el desarrollo de varios productos quimicos hacia el mercado
local, producto de aquello se ha llevado a que la elaboracién de productos de
limpieza, cuidado personal, medicinas, pinturas y entre otros tengan una

importante presencia en el medio local (Maldonado & Proafio, 2015).



De acuerdo a la clasificacién nacional de actividades econémicas en el pais,
la fabricacidon de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y

productos botanicos de uso farmacéutico corresponde al CIIU 4-C210.

1.1.1.1 Exportaciones

La evolucion de las exportaciones en el Ecuador de acuerdo al
producto principal demuestra que aquellos productos de caracter
primario son los que mayor participacion tienen mientras que los
productos industrializados no, a continuacidon, se presenta dicha

diferencia que existe entre las principales exportaciones del pais.

Exportaciones Primarias
\&

Exportaciones Industrializadas
20,010,099 21,492,660

2013 2014 2015
H Exportaciones Primarias

Figura 3: Exportaciones Primarias vs Exportaciones
Industrializadas
Fuente: Banco Central del Ecuador



En referencia al sector quimico y farmacéutico este se encuentra
dentro de los productos industrializados, a continuacion, se presenta
los correspondientes montos de las exportaciones con respecto a los

afos 2011 y 2015.

Tabla 1: Exportaciones por productos industrializados

EXPORTACIONES PRODUCTOS INDUSTRIALIZADOS (MILLONES

DE DOLARES FOB)
Derivados de petréleo | 1.144.895 |1.080.729 | 695.449 | 259.475 | 304.817
Café Elaborado 143.427 186.075 | 190.764 | 154.045 | 128.430
Elaborados del Cacao| 112.914 109.603 | 104.267 | 133.762 | 119.545
Harina de Pescado 117.474 113.439 | 144.686 | 104.290 | 111.574
Otros. Elab
productos del mar 895.014 | 1.147.090(1.390.915|1.295.845| 991.379
Quimicos y farmacos 204.826 254.139 | 207.855 | 155.572 | 170.315
Manufacturas de
metales 695.927 896.515 | 508.136 | 518.509 | 509.855
Sombreros 15.728 12.619 11.460 16.593 19.773
Manufacturas de
textiles 179.021 137.408 | 140.215 | 132.601 101.177
Otros 1.476.341 |1.450.290 | 1.347.089 | 1.461.081 | 1.434.946

Fuente: Banco Central del Ecuador

Como se puede observar los productos industrializados que mayores
exportaciones tienen son: productos del mar, manufacturas de
metales y derivados de petrdleo mientras que los quimicos y
farmacos no demuestran tener una considerable participacion con
respecto a estos productos, su evolucidn en estos cinco afios

demuestra que sus exportaciones han disminuido puesto que de un



1.1.1.2

afio 2011 con 204.826 dolares decayd para el afio 2015 a 170.315
dolares.

Estos resultados demuestran que existe una alta competitividad a
nivel internacional ya sea porque sus productos son de mejor calidad

o las regulaciones de otros paises no son tan flexibles.

Importaciones

El mayor numero de importaciones efectuadas durante este tiempo
ha sido especialmente en la adquisicion de materias primas seguida
de los bienes de capital y de consumo, por lo tanto, esto quiere decir
que ciertas empresas requieren de materias primas importadas como
parte de su proceso de elaboracion de productos o prestacion
servicios, a continuacion, se detalla el comportamiento de cada uno

de estos destinos econdmicos.



Importaciones Materias Primas

8,075,974
7,823,450

7,231,015 7,290,877
/l_l 6,877‘995

2011 2012 2013 2014 2015

Figura 4: Exportaciones por productos industrializados
Fuente: Banco Central del Ecuador

Importaciones bienes de capital

6,418,099 6,766,785 6,684i602
3848013 5,342,415
7T i
2011 2012 2013 2014 2015

Figura 5: Importaciones Bienes de Capital
Fuente: Banco Central del Ecuador
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Importaciones Bienes de Consumo

185,340 5,187,958

I l 4,2l18 742

2011 2012 2013 2014 2015

4885231 4.989.113 3

Figura 6: Importaciones Bienes de Consumo
Fuente: Banco Central del Ecuador

Referente a la industria quimica y farmacéutica se encuentra dentro
de las importaciones de bienes de consumo especialmente en
aquellos productos no duraderos, a continuacion, se indica en la tabla
el comportamiento de las importaciones referente a este sector

durante los afios 2011 y 2015.

Tabla 2: Importaciones Bienes de Consumo

IMPORTACIONES BIENES DE CONSUMO (MILES DE DOLARES FOB)

No duraderos 2.731.360 | 2.801.882 | 2.875.016 | 2.890.796 | 2.592.007
Duraderos 2.011.560 | 2.023.967 | 2.082.062 | 2.099.420 | 1.504.080
Trafico Postal

Internacional y Correos | 142.310 163.264 228.262 197.743 122.655

Fuente: Banco Central del Ecuador
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Segun los datos proporcionados en la tabla los productos con
mayores importaciones son los no duraderos seguidos de los
duraderos y trafico postal internacional, los productos no duraderos
han tenido un decaimiento de sus importaciones puesto que en el
afio 2011 de 2.731.360 ddlares disminuyo a 2.592.007 ddlares para
el afio 2015, por lo tanto las industrias que se encuentren dentro de
este sector haciendo referencia a la quimica y farmacéutica ha

disminuido notablemente con el paso del tiempo.

Este considerable cambio dentro de las importaciones se puede
explicar por las medidas impuestas por el actual gobierno del
economista Rafael Correa, la aplicacion de aranceles ha hecho que
los mismos se vuelvan un poco mas costosos y que su nivel de

adquisicion disminuya.

1.1.2 Analisis Politico

El actual gobierno del presidente Rafael Correa durante los Gltimos afios se ha
distinguido por querer promover la industria nacional y el de generar nuevas
fuentes empleo, para ello se han promovido reformas que apoyen a las

Pequenas y Medianas Empresas (PYMES) como a las grandes empresas.
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El caso de las pymes es muy especial pues a nivel mundial representan en
promedio el 80% de los negocios de una economia, es ahi la importancia
hacia este sector de la economia pues de ahi surge la generacion de empleo,
desarrollo de la produccion y el de mantener una economia sostenible. En
Ecuador las pymes presentan importantes debilidades que se encuentran
principalmente en la falta de conocimiento del entorno empresarial, el capital
o liquidez para crecer son escasos, no existe la suficiente maquinaria y
tecnologia para llevar acabo los procesos productivos adecuados que se
requiere y la competencia con grandes empresas multinacionales han hecho

que las pymes no generen el crecimiento esperado. (Grupo Enroke, s.f.)

El sector no ha tenido el impulso adecuado, a pesar de que se cred un codigo
de la produccion y se hayan propuesto programas de desarrollo y
financiamiento para el sector los mismos no abarcan a la mayoria de pymes
que se encuentran en vias de crecimiento, ante declaraciones del ministro de
industrias Eduardo Egas el Fondo para la Innovacion Productiva ha ascendido
a 20 millones de dolares, el mismo se cred hace un afio y se divide dos
categorias que son capital semilla el cual apoyara con una inversion parcial a
proyectos que se encuentren en etapas de experimentacion y capital de riesgo
el cual ira hacia los productos o servicios innovadores que no han podido
ascender en el mercado, para ello se han establecido montos que oscilan entre

50.000 y 100.000 doélares para su financiamiento. (E1 Universo, 2016)
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El gobierno en si presenta ciertas medidas para poder ayudar al sector pero el
financiamiento que propone no logra cubrir a todas aquellas empresas en
crecimiento pues los requerimientos que se establecen y que deben cumplir
las empresas para poder acceder a un crédito suelen ser excesivos,
provocando que los empresarios se vean desalentados y busquen otros
mecanismos con los que puedan financiar su actividad, aparte de ello la
situacion en el pais durante estos dos Ultimos afios no ha sido la mejor puesto
que ha existido una desaceleracion de la economia provocando que el
presupuesto del estado se ajuste a lo necesario e incluso se recorten gastos

que se hacian.

1.1.2.1 Matriz productiva

El cambio de la matriz productiva se ha venido dando por las
constantes variaciones en los precios internacionales de las materias
primas debido a que existe una creciente diferencia frente a los
productos que tienen un mayor valor agregado y cuentan con una
alta tecnologia de punta, este escenario ha hecho que exista un

intercambio desigual sujeto a lo que diga el mercado mundial.

Ante esta temadtica el gobierno actual ha propuesto generar un nuevo

proceso de cambio del patron de especializacion productiva de la
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economia con el objetivo de generar un mayor valor agregado a la
produccion para ello se proponen cuatro ejes para la transformacion

de la matriz productiva que a continuacion se detallan.

En referencia a la industria quimica-farmacéutica uno de los ejes de
la matriz productiva propone sustituir las importaciones referentes a
este sector, de cierta manera el gobierno busca que esta industria se
desarrolle plenamente pero requiere de una alta inversion en nuevas
tecnologias e investigacion y desarrollo, para ello la Asociacion de
laboratorios Farmacéuticos del Ecuador propone que las
importaciones se reduzcan en 140 millones de dodlares anuales y
conjuntamente se planea la creacion de un fondo para la
investigacion y desarrollo de la industria de aproximadamente 30

millones de dolares anuales. (ALFE, 2014)

Tabla 3: Ejes de la matriz productiva

MATRIZ PRODUCTIVA
Desarrollo de | Agregacion de valor Sustitucion
. . . . Fomento a las
industrias con nueva tecnologia selectiva de .
. A . q exportaciones
estratégicas y conocimientos importaciones
*Industria quimica- LIS
*Refinerias *Biotecnologia na q frescos
farmacéutica
procesados
*Astillero *Servicios ambientales | *Metalmecénica *Confecciones
*Petroquimica *Energias renovables *Tecnologia *Calzado
*Metalurgica (Software, hardware [ *Turismo
. . servicios
*Sidertrgi M "
Sidiyzien informaticos)
*Maricultura
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*Biocombustibles
*Productos
forestales

Fuente: Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo

Como propuesta dentro de lo que abarca el contexto del cambio de la
matriz productiva surgié mediante decreto ejecutivo 181 del 21 de
diciembre del 2009 la creacion de la empresa publica de fArmacos
denominada ENFARMA EP, la cual como objetivo principal
buscaba fomentar la investigacion y desarrollo para la elaboracion de
medicamentos de consumo humano, veterinario, agroforestal y
vegetal, la empresa en cuestion se encargaria de comercializar,
importar, distribuir, y exportar farmacos e insumos quimicos, incluso
se buscd concretar asociaciones estratégicas con empresas
nacionales o extranjeras para que apoyen el proyecto pues con el
mismo se buscaba impulsar la produccion nacional. Actualmente
ENFARMA EP se encuentra en proceso de liquidacion los motivos
que llevaron a esta accion se deben a las presiones que genera la
industria a nivel local conjuntamente con las multinacionales, un mal
manejo de la parte administrativa de la empresa y la falta de
voluntad politica de ciertas instituciones publicas hicieron que el

proyecto tenga un declive definitivo. (El Mercurio, 2009)

El cambio de la matriz productiva si bien es cierto busca ser un

proyecto sustentable que aporte al desarrollo y fortalecimiento de la
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industria nacional, pero casos como el de ENFARMA EP han
desalentado mucho al sector puesto que se necesita de un constante
financiamiento y que las empresas se arriesguen en querer aportar su
capital, también en qué el gobierno conjuntamente aporte con
recursos y que reduzca la imposicion de nuevas politicas y
regulaciones que han provocado que varios empresarios se limiten
mucho a invertir pues no ven oportunidad de crecimiento y mas vale

esto les genera mas costos que ganancias.

Regulaciones

Referente al sector quimico y farmacéutico se establecen ciertos
lineamientos para normar, regular y controlar las acciones producto
de esta actividad, todos estos aspectos se encuentran en el
Reglamento de Control y Funcionamiento de Establecimientos
Farmacéuticos segun el acuerdo ministerial 813. En cumplimiento de
estas disposiciones segun el Art. 130 de la Ley Orgénica de Salud los
establecimientos dedicados a estas actividades como requisito
fundamental deben contar previamente con el permiso otorgado por
la autoridad sanitaria nacional para poder desempefiar sus

actividades. (ARCSA, 2015)
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Una vez cumplido este requerimiento segin el Reglamento de
Control y Funcionamiento de Establecimientos Farmacéuticos debe
cumplir con otra serie de requisitos que se citan a continuacién segin

el Art. 51, Capitulo II de los laboratorios farmacéuticos.

Tabla 4: Requisitos para laboratorios farmacéuticos

REQUISITOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS
1. |Nombre del propietario o representante legal

2. |Nombre, razon social del establecimiento

Nombre del profesional quimico, con titulo
3. |debidamente registrado en el Ministerio de Salud
Publica

4. |[Nomina de los visitadores médicos, si los tuviere
Certificado ocupacional de salud del personal,

= conferido por el Ministerio de Salud Publica

6 Certificado de buenas practicas de manufactura
° |actualizado

7. |Plano del local a escala 1:50

8. |Permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos

9 Comprobante de pago correspondiente al permiso

de funcionamiento

Fuente: Reglamento de control y funcionamiento de
establecimientos farmacéuticos.

De acuerdo a requerimientos normativos dispuestos hacia este sector
de la industria farmacéutica ha provocado que Laboratorios Prims
tenga que adaptarse a los mismos provocando las siguientes

situaciones:
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1. Se tiene que incidir en costos adicionales para el caso de
obtencion y renovacion de certificaciones y una de ellas
es la de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) la cual
tiene un coste de aproximadamente 4.500 dodlares,
adicionalmente para cumplir con la obtenciéon de esta
certificacion se debe invertir en recursos como; gente,
equipos y adecuacion de la infraestructura con el
principal objetivo de lograr un mejoramiento continuo de

la calidad.

A continuacion, se detallan los principales procedimientos para la

obtencion de la certificacion BPM para laboratorios farmacéuticos:

Tabla 5: Certificacion BPM

PROCEDIMIENTO CERTIFICACION BPM

1 Llenar la solicitud dirigida al Director Técnico de Buenas
*| Practicas y Permisos

Adjuntar la siguiente documentacion:

*QGuia de verificacion de buenas practicas o Guia de inspeccion
de buenas practicas de fabricacion para industrias que producen
gases medicinales segun el caso

*Lista de medicamentos que elabora

*Planos de las instalaciones

*Organigramas generales de produccion y control de calidad
* Archivo maestro del laboratorio:

a) Lista maestra de documentacion del laboratorio

b) Manual de calidad

¢) Plan maestro de Validacion

d) Protocolo de validacion (sistemas criticos aire y agua)
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Entregar la solicitud en la Secretaria General de Planta Central o
en la Coordinacion Zonal mas cercana

Una vez revisada y aprobada la solicitud, se genera la orden de
pago con el valor a cancelar de la tasa correspondiente:

*Obtencion y renovacion del certificado 12.5 SBU

* Ampliacion (inclusion de formas farmacéuticas y ampliacion de
areas) 8 SBU

5.

Retirar el certificado en Secretaria General de ARCSA en 30
dias laborales

u

ente: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA)

2. Adicionalmente de aquellos requerimientos estipulados

por el Reglamento de Control y Funcionamiento de
Establecimientos Farmacéuticos se debe cumplir con
otras disposiciones que son las medio ambientales
establecidas por el Distrito Metropolitano de Quito que en
actualmente Laboratorios Prims se encuentran bajo un

proceso de cumplimiento.

A pesar de cumplir con todos los requerimientos y
disposiciones establecidas en los reglamentos, en la
actualidad no se ve un incremento en las ventas puesto
que el excesivo control y multas solo se centra en
aquellos establecimientos formales mientras que aquellos
que ejercen su actividad de manera informal continiian

libres en su ejercicio sin que existe algin control.
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1.1.2.3 Medidas arancelarias y salvaguardias

A principios del afio 2015 se dio una medida en la cual se aplicaba
aranceles a determinadas importaciones denominada salvaguardias la
cual es una medida aceptada por la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) para salvaguardar el equilibrio externo, la
aplicabilidad de esta medida se dio con el fin equilibrar la balanza
comercial pues ante la baja del precio del petréleo y la apreciacion
del dolar la economia del pais se estaba viendo afectada. La
aplicacion de las salvaguardias se dio para un tercio de las

importaciones, exceptuando de esta medida a los siguientes bienes:

Tabla 6: Excepciones de salvaguardias

Materias primas y bienes de capital

Articulos de higiene personal y uso en el hogar
Medicinas y equipos médicos

Repuestos de vehiculos

Combustibles y lubricantes

SN N BRI N=

Importaciones por correo rdpido o Courier y
menaje de casa

Fuente: Ministerio de Comercio Exterior

Las sobretasas arancelarias se aplicaran de la siguiente manera:
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Tabla 7: Sobretasas arancelarias

SOBRETASA PRODUCTO

5% Bienes de capital y materias primas

no esenciales

15% Bienes de sensibilidad media

25% Neumaticos, Ceramica, CKD de
Televisores y CKD Motos

45% Bienes de consumo final,

televisores, motos

Fuente: Ministerio de Comercio Exterior

La aplicabilidad de estos rubros es especialmente para aquellos
bienes de consumo suntuario pues las importaciones necesarias para
la produccidon y consumo de primera necesidad se mantendran por lo
tanto no se ven afectados ciertos sectores de la economia
ecuatoriana, en el caso del sector quimico y farmacéutico no se ve
mayormente afectado pues en la mayoria de sus productos y materias
primas no aplica la sobretasa arancelaria pero si se mantienen los
pertinentes aranceles que deben cancelar los productores cuando

ingresan dichos producto al pais.

Segun el ministro de Industrias y Productividad, Eduardo Egas

manifestd que a medida que se vayan desgravando las salvaguardias
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se esta pensando en politicas que ayuden a combatir el desequilibrio
que existe en la economia ecuatoriana y una de las posibles medidas
que se tome para poder atacar este desequilibrio en la balanza de
pagos es el de apoyar al sector exportador (Agencia Publica de

Noticias del Ecuador y Suramérica, 2016)

La reduccion de las salvaguardias ha permitido que los sectores que
se han visto afectados por esta situacion tengan cierto alivio pues sus
costos de produccion que incrementaron ante esta media han

disminuido.

Para Laboratorios Prims la medida de las salvaguardias no ha
afectado a la produccion de bienes puesto que las materias primas
necesarias para elaborar los productos no se han visto involucradas a
la aplicacion de las sobretasas arancelarias, pero para un escenario
futuro se planea aumentar la linea de productos con nuevos articulos

y parte de ellos requiere de materias primas importadas.

1.1.2.4 Acuerdos comerciales
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En la actualidad el acuerdo mas importante que Ecuador espera
concretar es con la Unidon Europea pues es uno de los convenios que
mayor fuerza va tener puesto que se van a ver beneficiados varios
sectores econdmicos en especial por la transferencia de tecnologia e
inversiones que decidan hacer los paises europeos a la industria, en
referencia al sector quimico y farmacéutico este si se vera
beneficiado puesto que tanto la UE como Ecuador permitiran el
suministro de materias primas, tecnologias, y personal especializado

para poder aportar en el desarrollo de este sector.

Dentro de los acuerdos establecidos con otros paises el altimo que se
logr6 concretar fue con Irdn el cual pretende que los productos
ecuatorianos ingresen a Asia Central y de cierta manera facilitar para
Ecuador los visados comerciales, acceso a ferias y cooperacion
segin lo manifestado por la Asamblea Nacional, este convenio de
cierta manera es muy beneficioso por que Iran abrird paso a Ecuador
dentro de Asia Central que cuenta con un mercado de mas de 400

millones de habitantes. (El Universo, 2016).

En la actualidad Ecuador forma parte de la Comunidad Andina
Naciones mediante la cual se establecen acuerdos con los paises de
la region que son Pert, Colombia y Bolivia por lo tanto entre estos

paises existen ciertos beneficios que son principalmente el de la libre
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circulacion de mercancias sin pagar aranceles, libre transito
pasajeros y entre otros, pero estos son los mdas relevantes con

respecto a los beneficios generados por formar parte de la CAN.

1.1.3 Analisis Economico

Durante el afio 2015 y parte del 2016 la economia ecuatoriana se ha visto
envuelta en serios problemas puesto que con la caida paulatina del precio del
petroleo, apreciacion del dolar y el excesivo gasto publico que ha realizado
este gobierno ha hecho que la economia se desacelere notablemente,
provocando que ahora se dependa mucho de lo que haga el sector privado
puesto que el sector publico se encuentra escaso de recursos y para poder
cubrir sus necesidades fiscales se ha recurrido a medidas como el uso de
liquidez interna para comprar bonos del estado, venta de activos estatales a
cambio de nuevos recursos y la reduccion de subsidios por lo tanto el gran
peso que se lleva el sector privado es grande pues se necesita que invierta sus

recursos lo que al sector le da cierto temor en arriesgar los mismos. (Sosa,

2016)
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1.1.3.1 Producto Interno Bruto

Durante los tltimos dos afios la variacion que ha tenido el PIB en el
Ecuador ha sido considerable pues ha decaido notablemente de lo
que se registra del afio 2014 hacia el 2015 y la principal razon para
que esto se dé es debido a la constante caida del precio del petroleo
el cual durante el segundo trimestre del afio 2014 tenia un precio de
105,20 dolares y desde ese lapso de tiempo empezd a decaer
representativamente a tal punto que para el tercer trimestre del afio
2015 el precio con el que se cerro el barril de petroleo fue de 46,05

dodlares. (Araujo, 2015)

PRODUCTO INTERNO BRUTO - PIB

Precios constantes de 2007, Tasas de variacidn trimestral, t/t-1, t/t-4
4.0 8.0

35
3.0

25 -

0.5

0.0

0.5
0.6
10 4 0.7
t112 1212 t312 t412 t113 t213 t313 t413 t114 t214 t314 t414 t115 t215 t315

L Variacidn t/t-1  e=@e=\/ariacidn t/t-4 (eje derecho)

Figura 7: Producto Interno Bruto- % variacion trimestral
Fuente: Banco Central del Ecuador
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Con estos antecedentes el PIB del pais se ha visto notablemente
afectado pues la principal actividad econdmica del pais se encuentra
en la explotacion y exportacion de los barriles de petrdleo y ante el
decaimiento de su precio la economia del pais se ha visto seriamente

afectada.

El solo haber dependido de las exportaciones petroleras y el no haber
impulsado oportunamente las exportaciones de otras industrias del
sector econdmico fue también un detonante para que esta
problematica afectara tanto a la economia del pais, actualmente el
gobierno ante esta situacion se ha visto en la obligacion de buscar
mecanismos para alentar las exportaciones de estos sectores y en si
de cierta forma mitigar el efecto negativo que ha generado la baja del

precio del petréleo.

Balanza Comercial

El comportamiento de la balanza comercial del pais se deriva
principalmente por las importaciones y exportaciones que se han

dado con otros paises.
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BALANZA COMERCIAL TOTAL
MILES USD FOB

H3014 Enero 215 Engro 2016 Engro

SB%

EXPORTACIONES IMPORTACIONES BALANZA COMERCJAL

Figura 8: Balanza Comercial-Miles USD FOB
Fuente: Direccion de inteligencia Comercial e Inversiones, PRO
ECUADOR

Como se puede apreciar en el grafico las importaciones han decaido
en un 39% y para el mismo periodo el comportamiento de las
exportaciones decrecid en un 28.1%, como ya se lo mencionado
anteriormente esto es un efecto producto de la baja de precios del
petroleo que las exportaciones se hayan reducido y en el caso de las
importaciones su descenso se debe a las medidas arancelarias

aplicadas por el gobierno que son las salvaguardias.

Analizando dichas situaciones la balanza comercial actualmente
presenta un déficit de 112 millones de dolares el cual se ha ido

reduciendo puesto que en el afio 2015 se tuvo un considerable déficit
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de 471 millones de dolares producto de la problematica mencionada

anteriormente.

BALANZA COMERCIAL PETROLERAY NO PETROLERA
MILES USD FOB / ENERO 2016

® Exportaciones " Importaciones Balanza Comercial

1,067

(202)

PETROLERA NO PETROLERA

Figura 9: Balanza Comercial Petrolera y No petrolera
Fuente: Direccion de inteligencia Comercial e Inversiones, PRO
ECUADOR

Analizando la balanza comercial petrolera y no petrolera se puede
observar que durante este periodo la actividad petrolera se esta
recuperando paulatinamente pues presenta un superavit de 90
millones de dolares todo lo contrario a las actividades no petroleras

pues arrojan un déficit de 202 millones de dolares.

Por lo tanto, si bien es cierto es muy beneficioso que el sector

petrolero se esté recuperando moderadamente pero el sector no
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petrolero sigue estancado pues como se demuestra en el grafico las
importaciones superan notablemente a las exportaciones generando

asi un déficit en la balanza de pagos.

1.1.4 Analisis Social

Actualmente la tematica en la que se ha desenvuelto la sociedad incide
principalmente en dos variables de suma importancia pues tanto el factor del
pleno empleo como el de la salud en cada uno de los habitantes han
presentado cambios considerables que de cierta manera han afectado el
entorno, a continuacion, se abordara cada una de estas variables de manera

mas especifica.

1.1.4.1 Tasa de desempleo

La tendencia del desempleo en Ecuador para el afno 2015 mantenia
un comportamiento estable equivalente al 3.8%, pero el mismo
alcanzo un incremento reflejado en marzo del 2016 el cual alcanzo
un 5.7%, el INEC manifestd que el detonante para que surja un alza
en la tasa de desempleo es por el incremento en la tasa de

participacion laboral y por la galopante desaceleracion de la
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economia lo que ha generado en las empresas especialmente el

despido de varios de sus empleados para poder reducir costos.

Evoluciéon del Desempleo: Total nacional

6,5%

dic-07 dic-08 dic-09 dic-10 dic-11 dic-12 dic-13 dic-14 mar-15 jun-15 dic-15 mar-16

Figura 10: Evolucion del Desempleo
Fuente: INEC

Segtn lo que refleja la siguiente figura las ciudades con mayor tasa
de desempleo son Quito con 7.8% y Guayaquil con 7.2%, la razén de
estos dos escenarios es debido a que estas ciudades son la principal
fuente generadora del comercio y al estar bajo un escenario de déficit

se van a ver afectadas.
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Periodo Quito Guayaquil Cuenca Machala Ambato
mar-08 6,5% 8,0% 5,0% 51% 4,5%
mar-09 1,2% 14,1% 4.9% 11,0% 4,1%
mar-10 1,2% 12,3% 3,8% 8,1% 3,1%
mar-11 57% 10,0% 4,1% 1,2% 3,5%
mar-12 3,7% 6,3% 4,7% 5,9% 4,4%
mar-13 41% 5,5% 3,2% 4.2% 4,4%
mar-14 4,3% 6,1% 3,2% 3,8% 5,8%
mar-15 4,4% 3,8% 3,2% 3,7% 6,4%
mar-16 1,8% 1,2% 4,6% 4,0% 1,0%

Figura 11: Tasa de desempleo
Fuente: INEC

1.1.4.2 Sector salud

Con respecto al sistema de salud dentro del pais este ha mejorado
progresivamente puesto que se ha invertido mas de 11.000 millones
de dolares durante los ultimos nueve afios, con el principal objetivo
de crear nuevas infraestructuras hospitalarias, unidades médicas
moviles, promover programas de salud y el de concretar convenios
con otros paises como por ejemplo Cuba para traer nuevos
especialistas al pais, todas estas acciones han aportado a que el
sistema de salud pueda brindar una atencién de calidad hacia los
pacientes. (Agencia Publica de Noticias del Ecuador y Suramérica,

2015)
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Produccion MSP por tipo de atencion

40,559,890 39,273,00539,208,319

34,492,059 33.074.3
30,965,413 :

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

ked EMERGENCIAS &= MORBILIDAD =4 ODONTOLOGICO
et PREVENTIVAS =@=TOTAL

Figura 12: Produccion MSP por tipo de atencion
Fuente: Ministerio de Salud Publica (MSP)

Como se puede apreciar en el presente grafico el sistema de salud en
Ecuador ha logrado incrementar el numero de atenciones de
16.199.151 a 39.208.319 millones de pacientes, lo que refleja que las
mejoras efectuadas han logrado ampliar el acceso hacia una salud de
calidad para la mayoria de habitantes dentro del pais. Los
ecuatorianos la mayoria de las veces al querer consumir cualquier
tipo de producto farmacéutico lo hacen por prescripcion médica o
porque mantienen la costumbre de tener una buena salud y cuidado
personal, producto de aquello la industria quimico- farmacéutica
desarrolla todo tipo de medicamentos y productos de cuidado

personal que el ser humano requiere para su cuidado.



33

El querer mantener una buena salud y cuidado personal para las
personas no les importa establecer un limite en sus gastos pues su
bienestar personal es primero ante cualquier otra situacion por lo
tanto tienden a buscar productos de calidad que les brinde esa
confianza de bienestar, es por ello que la industria hoy en dia oferta
infinidad de productos que se adapten a los requerimientos del

cliente y sus posibilidades econdmicas.

Por lo tanto en industria quimica — farmacéutica se puede hablar de
aquellos productos genéricos que son mas econdémicos puesto que su
precio es mucho menor que aquellos productos no genéricos, esta
diferencia surge producto de que exista una patente por veinte afios
de uso exclusivo y la cual pierde su vigencia pasado este periodo por
lo tanto otros laboratorios farmacéuticos pueden usar aquellos
componentes para elaborar sus productos lo que implica una
diversificacion de los mismos, generando que el mercado se
abastezca de nuevos productos y el cliente pueda contar con nuevas

opciones al momento de su compra.

1.1.5 Analisis Tecnologico
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Los recursos tecnologicos en Ecuador dentro de la industria quimica y
farmacéutica son limitados pues si se quiere adquirir maquinarias para poder
explotar este sector se necesita de un financiamiento el cual actualmente es
muy complicado obtenerlo puesto que las tasas de interés que se ofrecen son
extremadamente altas y los bancos establecen muchas trabas para poder

otorgar préstamos.

Por ejemplo, para el caso de la fabricacion del alcohol automatizado para
poder obtener la maquinaria necesaria para este proceso se requiere de una
inversion de entre 30.000 a 50.000 ddlares, los cuales para el caso de las
pequefias y medianas empresas es un sacrificio poder acceder a este tipo de
maquinarias y se ven ante la situacion de endeudarse para poder contar con el

nivel tecnologico necesario.

Laboratorios Prims dispone de recursos tecnologicos como:

Tabla 8: Equipos tecnolégicos Laboratorios Prims
Equipos tecnolégicos Laboratorios Prims
Equipos de microbiologia para analisis microbiologico
del agua.

Cémara de estabilidad en la que se realizan estudios para
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verificar la reaccion del producto y si cumple con las
especificaciones establecidas.

Marmitas para las distintas preparaciones quimicas
Equipo de osmosis inversa para purificar el agua.
Tanques de alcohol

Bomba neumatica

Agitador

Envasadoras de productos.

Fuente: Laboratorios Prims (2015)

1.1.6 Analisis de la Competencia

En el sector quimico farmacéutico la competencia no es mucha pues puede
considerarse como barreras de entrada de alto peso las distintas regulaciones
impuestas por el actual gobierno del Presidente Rafael Correa, tal normativa
aplicable al sector ha desalentado la entrada de nuevos competidores y que
ciertas empresas decidan ya no operar mas en el mercado, el sector en si
implica que se tenga invertir en infraestructura y maquinaria lo que es muy
costoso y requiere en ciertos casos de financiamiento externo por lo tanto este
factor incluyéndole el cumplimiento de las distintas normativas para el sector

ha hecho que varias empresas continien y otras que salgan definitivamente.
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Para Laboratorios Prims su competencia dentro de la industria se enfoca
principalmente en su linea de productos antisépticos, a continuacion, se
detallan las empresas mas importantes que representan una competencia para

Laboratorios Prims.

Tabla 9: Competencia de Laboratorios Prims

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD VENTAS EN (8)

EMPRESA 2015

Fabricacion y 5.365.229,46

comercializacion de

productos de cuidado

DROCARAS

s ¢ Flepaier oo 5 A

personal y aseo del hogar.

Fabricacion de productos 5.243.498,18
w e‘, r ® antisépticos, purgantes,
- calmantes, desinfectantes y
polvos quimicos.
Fabricacion de productos 1.750.276,46
antisépticos, cosméticos,

dermatologicos y productos

complementarios como

alcohol potable, agua

destilada y formol

Fuente: Superintendencia de Compaiiias
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En el presente analisis se puede apreciar que los dos competidores de gran
peso son Drocaras y Weir pues durante el afio 2015 reflejan tener ventas de
mas de 5 millones de dolares, por lo tanto, dentro de lo implica el sector
quimico en especial con la linea de productos antisépticos son los

competidores mas fuertes que tiene la industria.

1.2 ANALISIS INTERNO

1.2.1 La empresa

Laboratorios Prims nace en el afio de 1996 especialmente abriéndose paso en
el mercado de productos cosméticos dando una alternativa diferente en cuanto
al contenido y presentacion de sus productos. En el afio de 1998 se incorpora
a su linea de productos los antisépticos los cuales son distribuidos
especialmente en las farmacias y distribuidoras farmacéuticas, siendo para el
afio 2000 el inicio de su trabajo con hospitales ofertandoles principalmente

productos antisépticos y de limpieza.

La empresa durante este tiempo ha logrado tener éxito con sus productos que

se caracterizan por ser de consumo masivo y por qué su precio es moderado
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para las necesidades de sus clientes. Cuenta con su propia marca antiséptica
“Linus”, en homenaje al Linus Pauling quimico y fisico estadounidense
conocido por sus investigaciones sobre la estructura molecular y enlace
quimico, ganador de premios destacados en especial el nobel de quimica y

nobel de la paz.

Actualmente dispone de productos cosméticos, farmacéuticos y de limpieza,
los mismos que son comercializados a distribuidoras, mayoristas, farmacias,

instituciones publicas y privadas.

Mision

A través de una entrevista con el gerente propietario de la empresa,
proporciono la descripcion de la mision que se ha planteado para Laboratorios
Prims. Laboratorios Prims es una empresa proveedora de salud, belleza y
limpieza a nuestros clientes a través de la produccion y comercializacion de
productos con calidad a muy buen costo y con la rentabilidad esperada, sin
descuidar el compromiso social con nuestro entorno aplicando précticas
ambientales sostenibles, contribuyendo ademés al formar empleados
comprometidos con las buenas practicas de manufactura. (Laboratorios

Prims, 2015)
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1.2.3 Vision

La vision proporcionada ha sido planteada por la propia empresa y se la

expone a continuacion.

Ser lideres en nuestra industria por medio de la excelencia. (Laboratorios

Prims, 2015)

1.2.4 Estructura organizacional

De acuerdo a la informacion proporcionada por la empresa su organigrama

estructural se encuentra definido de la siguiente manera.
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GERENTE GENERAL

SECRETARIA

DIRECCION
TECNICA

JEFE DE
CONTROL DE
CALIDAD

JEFE DE

PRODUCCION

OPERARIOS

Figura 13: Organigrama Estructural
Fuente: Laboratorios Prims (2015)

CONTABILIDAD

LOGISTICA 'Y
TRANSPORTE

TALENTO
HUMANO

JEFE DE
BODEGAS
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1.2.5 Clientes

Laboratorios Prims al ser una empresa fabricante de productos
farmacéuticos, cosméticos y de limpieza dispone de una cartera de 625
clientes que se encuentra repartida especialmente por regiones y por su
cliente principal, por lo tanto, no se detallara minuciosamente cuales son
sus otros clientes, pero si se determiné el porcentaje de ventas por region y

cliente principal seglin la informacidén proporcionada por la empresa.

Tabla 10: Clientes y % ventas Laboratorios Prims

CLIENTE PRINCIPAL % Ventas
Corporacion Favorita 42%
CLIENTES POR REGIONES % Ventas
Quito 33%
Centro y Oriente 17%
Resto del pais 8%

Fuente: Laboratorios Prims (2015)

1.2.6 Proveedores

Para Laboratorios Prims la adquisicion de materias primas es un recurso

fundamental para poder elaborar los distintos tipos de productos con los
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que cuenta, pues de los insumos adquiridos dependerd la calidad con la

que se fabricaré el producto para ofertarlo al consumidor final.

Es por ello que Laboratorios Prims cuenta con proveedores nacionales con
los que ha venido trabajando durante todo este tiempo y de los cuales se
puede tener una plena confianza de que la calidad de la materia prima es la
oOptima para la produccion. A continuacion, se detalla los principales

proveedores de Laboratorios Prims.

Tabla 11: Proveedores Laboratorios Prims

PRODUCTO EMPRESA PROVEEDORA

PRODUCARGO S. A
BRENNTAG ECUADOR S.A.
QUIMATEC CIA. LTDA
RESIQUIM S.A.

| . QUIMICA COMERCIAL QUIMICIAL
nsumos Quimicos CiA. LTDA.

HINOJOSA & HERRERA QUIMICOS
EXPORTACIONES E
IMPORTACIONES CIA. LTDA.

FRASCOSA
LOS COCOS

Envases y Frascos

Fuente: Laboratorios Prims (2015)
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1.2.7 Cartera de productos

Laboratorios Prims cuenta con una linea de productos que se divide bajo
tres categorias que son: farmacéuticos, cosméticos y limpieza. A

continuacion, se detallara los productos con los que cuenta cada categoria.

1.2.7.1 Productos farmacéuticos

Alcohol “Linus”

Varias presentaciones ALCOHOL
e 60ml 125 ml ot
v

e 250 ml en spray o con
bomba.

e 300 ml con bomba

especial. r (=]
e 500 ml con o sin i
ALCOHOL ALCOHOL
bomba
L@s' ALCOHO! R o
e 1000 ml con o sin e o
bomba = —

e Galon (3,8 1)
e Canecasde 201,601y
2201

Figura 14: Productos farmacéuticos
Fuente: Laboratorios Prims (2015)
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1.2.7.2 Productos cosméticos

Quita esmalte

e Envases de 30 ml, 110
ml, 130 ml.

e Envase de 300 ml
bomba especial

e Envases de 500 ml,
1000 ml

e Galon (3,78 1)

Jabon liquido

e FEnvase de 270 ml con

dispensador.
e Envase de 1000 ml
o Galén (3,78 1) il 1
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Gel Antibacterial
e Envase de 70 ml con
tapa flip top.

e Envase de 270 ml con

dispensador.

e Envases de 500 vy
1000 ml con tapa
quick.

e Envase de 500 ml con

dispensador.
e (Galén (3,8 1) con y sin

dispensador.

Vaselina de petréleo
e Potesde10g, 100 g,y
300 g.

Protector de labios

e Potesde:4.5¢.
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Colonia Prims
e FEnvases de 110 ml,
250 ml.
e Litro y galén (3,8 1).

Aceite de aguacate
e Envases de 30 ml, 110
ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml.
e Galon (3,8 1).

Gel REX
e Potes de 200 g, 400 g,
y 1000 g.

Crema para pestafias

e Potede7 g

Crema para bebé
antipanalitis

e Potesde20gy 100 g

Crema para el cuidado de la
piel
e Potesde20gy 100 g

=
-
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Aceite de almendras
e FEnvasesde 30 ml, 110
ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml.
e Galon (3,8 1).

Aceite de vaselina
e Envasesde 30 ml, 110
ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml.
e Galon (3,8 1).

Aceite de ricino
e Envasesde 30 ml, 110
ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml.
e (Galon (3,8 1).

Aceite de coco
e FEnvasesde 30 ml, 110
ml, 250 ml, 500 ml,
1000 ml.
e Galon (3,8 1).
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Glicerina .
e FEnvase de 30 ml, 130
ml, 1000 ml.

e Galon (3,8 1).

Figura 15: Productos cosméticos
Fuente: Laboratorios Prims (2015)

1.2.7.3 Productos de limpieza

Desinfectante
e FEnvase de 1000 ml.
e (Galon (3,78 ).

Desodorante ambiental
e Envases de 250 ml y
1000 ml Spray.
e Envase de 1000 ml
repuesto.

e (Galon repuesto.
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Silicona .
e FEnvases de 250 ml y .’\
1000 ml Spray. ‘

e FEnvase de 1000 ml
repuesto.

e Galon repuesto.

Alcohol multiusos

e | Litro y galén (3,8 1)

Cloro Diff
e FEnvases de 1000 ml.

e (Galon (3,78 ).

Arranca grasa

e FEnvases de 1000 ml.
e (Galon (3,78 ).
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Cera liquida
e Envases de 1000 ml.
e Galon (3,78 1).

Vinagre multiusos “Linus”

e Envases de 130 ml, 250

VINAGRE

ml, 500 ml, 1000 ml ~ VINAGRE © :Mumusosg

=7 muinwsos /| T = b .:

e Galon (3,78 1) Py ol
== wizaal

Figura 16: Productos de Limpieza
Fuente: Laboratorios Prims (2015)
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1.2.8 Analisis financiero

El andlisis financiero que se realizo fue en base a los balances de los dos tltimos afios 2014 y 2015, para lo cual se determinaron los

siguientes indicadores.

Tabla 12: Razones de liquidez

2014: La empresa cuenta con $1,85 de activos corrientes para
solventar cada dolar de deuda corriente
2015: La empresa cuenta con $1,10 de activos corrientes para
solventar cada dolar de deuda corriente

Razoén Activo corriente
Corriente

Pasivo corriente

2014: La empresa cuenta con $80.215,72 para cubrir sus
obligaciones
2015: La empresa cuenta con $18.033,90 para cubrir sus
80.215,72| 18.033,90 | obligaciones

-i 2014: La empresa cuenta con $ 0,08 centavos de efectivo por cada
Razén de Efectivo 2015 | dolar de deuda corriente

Efecti e m——— 2015: La empresa cuenta con $ 0,00 de efectivo por cada dolar de
ectivo 0,08 0,00 |deuda corriente

Capital de | Activo Corriente
trabajo — Pasivo Corriente

RAZONES DE LIQUIDEZ

Fuente: Laboratorios Prims (2015)



Tabla 13: Razon de Endeudamiento

=
; Razon de

o Pasivos y Pasivo total
E Activos Activo total

totales

52

46%

2014 Por cada dolar de activos el 45% esta siendo financiado por
terceros

2015: Por cada dolar de activos el 46% esta siendo financiado por
terceros

Fuente: Laboratorios Prims (2015)




Tabla 14: Razones de Rentabilidad

RAZONES DE RENTABILIDAD
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Margen 2014: La empresa ha perdido $0,04 centavos de utilidad por cada
sobre Ut./perd neta(desp. Imp) A&l de vanes
ventas Ventas netas 2015: La empresa ha ganado $0,02 centavos de utilidad por cada
netas -0,04 0,02 dolar de ventas
Rendimien ANO | 2014: Por cada délar de inversion en activos la empresa ha generado
to sobre Utilidad neta 2015 un -8% de perdida
activo total “Activo total 2015: Por cada ddlar de inversion en activos la empresa ha generado
(ROA) -8% 2%  |un2% de utilidad
Rendimien ANO [2014: Por cada dolar de capital invertido se esta obteniendo $0,15
to sobre el Utilidad neta 2015 | centavos de perdida
capital Capital contable pron 2015: Por cada doélar de capital invertido se esta obteniendo $0,05
total -0,15 0,05 centavos de utilidad
(ROE)

Fuente: Laboratorios Prims (2015)
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Como se puede observar la tendencia en los indicadores de liquidez reflejan
que la misma ha disminuido en comparacion del anterior afio, en cuanto al
nivel de endeudamiento este ha aumentado, pero no de una manera
considerable y la rentabilidad ha mejorado puesto que en el afio 2014 se tenia

perdida y para el 2015 ya se generd una utilidad.

Analisis FODA

Para poder estructurar el andlisis FODA de la empresa, fue necesario una
entrevista con el gerente de la empresa y se obtuvo la siguiente informacion

que se ve plasmada en el presente esquema.
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Tabla 15: Matriz FODA

Analisis Interno

FORTALEZAS

DEBILIDADES

La empresa se encuentra posicionada en el mercado durante
20 afios.

Cuenta con una amplia linea de productos dentro de las
categorias farmacéutica, cosmética y de limpieza.

Cuenta con certificaciones ambientales y de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM).

Know how conseguido en los 20 afos.

Cuenta con un manual de procesos.

Cumple con la normativa de seguridad industrial y
ocupacional.

Dispone de personal adecuadamente capacitado segun las

actividades que desempefien en el laboratorio.

No disponer con un departamento de ventas y marketing que
a la vez da como resultado no contar con una estrategia dentro
de estos campos.

No tener una planificacion estratégica, que abarque tanto las
ventas y marketing.

Algunos productos tienen una baja participacion en el

mercado.
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OPORTUNIDADES AMENAZAS

e Las excesivas regulaciones impuestas por el gobierno hacia el

e FEl mercado brinda la posibilidad de acceso aquellas empresas | sector.

que dispongan de certificaciones en sus productos. e No existe facilidad para poder obtener un crédito pues las tasas de
S |» Aprovechar la coyuntura del cambio de la matriz productiva | interes son altas y los plazos son cortos.
L
Y
= 2 AG . . e
e dentro del sector farmacéutico. e No hay ayuda por parte del gobierno hacia el sector farmacéutico y
Z -
= quimico.
£
<

e Las cadenas de supermercados que inician integraciones verticales
introduciendo sus propias marcas.
e Nuevas empresas que quieren ingresar al sector.

e Ingreso de competidores informales con precios mas bajos.

Fuente: Laboratorios Prims (2015)



2. MARCO TEORICO

El presente capitulo detallara todo lo referente en cuanto al uso y aplicacion de la
normativa ISO definiendo su principal funcionalidad dentro del marco de estudio,
conjuntamente con su aplicacion dentro de los principales procesos que involucra a

Laboratorios Prims.

2.1  QUE ES LA NORMA ISO 9001:2015

2.1.1 Calidad

Para poder definir el siguiente término se tomaron de referencia a distintos
autores que la expresan de la siguiente manera, a continuacion, las siguientes

definiciones:
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Deming (1989) define la calidad como “Un grado predecible de uniformidad
y fiabilidad a bajo coste, adecuado a las necesidades del mercado”. Por otro
lado, Ishikawa (1985) manifiesta que ‘“Trabajar en calidad, consiste en
disefar, producir y servir un producto o servicio que sea util, lo mas

economico posible y siempre satisfactorio para el usuario”.

Segiin la Norma UNE-66001 (1992) la calidad es “El conjunto de
propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confiere su

aptitud para satisfacer unas necesidades expresadas o implicitas”.

De acuerdo a las definiciones expuestas por los distintos autores se puede
definir al término calidad como aquella que busca cumplir con las
especificaciones, caracteristicas y uniformidad con las que debe contar un

producto o servicio para poder satisfacer las necesidades de los clientes.

Sistema de Gestion de Calidad

El sistema de gestion de calidad de una empresa es: “Un conjunto de

procedimientos, documentaciones, conocimiento del personal y actuaciones
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orientados a garantizar la calidad de sus productos” (Gomis & Valero, 1990,

pag. 18).

Lloréns & Fuentes (2005) afirman que la gestion de calidad involucra una
seriec de acciones con el objeto de planificar, organizar y controlar el
desempefio en cuanto a términos de calidad que maneja una empresa. Por lo

tanto, ellos plantean los siguientes aspectos:

e Se deben definir las politicas de calidad que tiene la empresa
relacionadas con los principios empresariales y por su naturaleza.
e Establecer los objetivos de acuerdo a las politicas que definio la empresa.
e Realizar la planificacion acorde a los objetivos planteados anteriormente,
definiendo las posibles estrategias y recursos que se vayan a necesitar.
e Definir las funciones y responsabilidades de la empresa para poder llevar
a cabo la planificacion.

e Seleccionar y capacitar al personal de acuerdo al puesto de trabajo en el
que esten.

e Motivar al personal para poder cumplir con el logro de los objetivos
planteados.

e Controlar el desempefio estableciendo medidas correctivas.

Bajo estos aspectos un sistema de gestion de calidad evoluciona
constantemente segun las necesidades que se vayan dando en el medio, por lo

tanto, la responsabilidad que esto implica abarca a todas las areas de la
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empresa para que trabajen conjuntamente pues hoy en dia la calidad tanto de

un producto como servicio determinara el éxito que tenga en el mercado.

Organismo Internacional de Normalizacion

Conocido por su nombre en inglés International Organization for
Standarization y sus siglas ISO es una organizacion independiente y no
gubernamental establecida en 1947, su mision consiste en promover el
desarrollo de regularizacién y las actividades relacionadas alrededor del
mundo para facilitar el intercambio internacional de géneros y servicios de
igual manera la cooperacién entre paises que se encuentran en vias de
desarrollo en cuanto actividades cientificas, tecnologicas y econdmicas. El
principal fin de la ISO es establecer acuerdos comerciales que son publicados

como normas internacionales (Salvio, 2015).

ISO estd conformada por 163 organismos nacionales de normalizacion los
cuales cuentan con un conjunto de expertos para poder compartir
conocimientos y desarrollar estrategias bajo un consenso, este organismo
busca adoptar un conjunto de normas internacionales de cardcter voluntario
que apoyen principalmente la innovacién y el aporte de soluciones hacia

aspectos globales (ISO, 2016).
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El principal objetivo bajo el cual se fundamenta es que busca promover el
desarrollo de la normalizacion y actividades relacionadas en el mundo con el
fin de lograr y facilitar el intercambio internacional de bienes y servicios,

aportando con el desarrollo intelectual, cientifico, tecnolégico y econémico.

Normas ISO

La norma es un documento en el que constan los requisitos, especificaciones,
directrices o caracteristicas que se emplean constantemente para poder
asegurar que los materiales, productos, procesos y servicios son adecuados

para un fin determinado (ISO, 2016).

Hay que tener en claro que las normas ISO no establecen como debe estar
constituido plenamente un sistema de gestion de calidad dentro de una
organizacion pues solamente resaltan cuales son los requisitos minimos que
se deben cumplir para poder lograr obtener una certificacion. Dentro del
marco de estas normas existen distintas alternativas que pueden encajar segun

la organizacion.
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Dentro de lo que son la familia de las ISO, la ISO 9000 se refiere a un modelo
de gestion de calidad el cual abarca una serie de normas que tratan
especificamente con la calidad del sistema que genera un producto (Servant,
2005). La familia ISO 9000 conforma las siguientes normas que se detallan a

continuacion:

Norma ISO 9000: Sistemas de Gestion de Calidad- Conceptos y Vocabularios

Abarca los conceptos basicos y el lenguaje apropiado para el manejo de un
Sistema de Gestion de Calidad

Norma ISO 9001: Sistemas de Gestion de Calidad-Requisitos

Establece los requerimientos necesarios para poder implementar un Sistema de
Gestion de Calidad

Norma ISO 9004: Sistemas de Gestion de Calidad- Directrices para la

mejora del desempeiio
Se enfoca principalmente en como hacer que un Sistema de Gestion de Calidad se
mas eficiente y eficaz.

Presenta una guia acerca de las auditorias tanto internas como externas de los
Sistemas de Gestion de Calidad.

Figura 17: Familia ISO 9000
Fuente: ISO (2016)

2.1.5 Norma ISO 9001:2015

Con su ultima version en el 2015, la ISO 9001 promueve implementar un
Sistema de Gestion de Calidad bajo un enfoque basado en procesos al

momento de desarrollo, implementaciéon y mejora de la eficacia del sistema
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con el fin de cumplir con los requerimientos de los clientes y lograr su

satisfaccion.

El enfoque y la gestién por procesos son aspectos que pueden ser logrados
mediante la incorporacion de la metodologia (PHVA) ‘“Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar” y sobre el “pensamiento basado en el riesgo” con el fin de

prevenir “resultados no deseables” (AENOR, 2015).

2.1.5.1 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

En cuanto a lo que se refiere el ciclo PHVA este permite que la
organizacion se asegure de que todos sus procesos cuentan con
recursos y que se gestionan de una manera adecuada, determinando
asi las oportunidades de mejora para poder actuar en consecuencia

(AENOR, 2015).

De acuerdo a la AENOR (2015), el ciclo PHV A puede describirse de

la siguiente manera:
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e Planificar: en cuanto a los objetivos del sistema, procesos y los
recursos necesarios para generar y proporcionar los resultados
deseados acorde a los requerimientos del cliente y las politicas
de la organizacion e identificar y tratar los posibles riesgos y
oportunidades.

e Hacer: implementar lo que se ha planificado.

e Verificar: realizar el debido seguimiento y (cuando sea
aplicable) la medicion de los procesos y aquellos productos y
servicios resultantes de acuerdo a las politicas, objetivos,
requisitos y actividades planificadas e informar acerca de los
resultados obtenidos.

e Actuar: tomar acciones en cuanto al mejoramiento del

desempefio cuando sea necesario.

Una vez expuesta la descripcion de cada uno de los elementos del
ciclo PHVA, se entiende que el mismo puede ser aplicado a todos los
procesos y al sistema de gestion de calidad como parte de un todo. A
continuacidn, en el siguiente esquema se ilustra como cada parte de

la norma interactia dentro del ciclo PHVA.
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Sisterna de Gestién de la Calidad (4)

ﬂ Planificar

Planificacion

8

Apoyo y
Operacidn
(7.8)

. Evaluacion
Liderazgo del desempefio

Verificar

AN

1.
-~

Satisfaccion
del cliente

A

Resultados
del SGC

!\I

Productos
¥ Senvicios

Figura 18: Estructura de la Norma Internacional con el ciclo

PHVA

Fuente: AENOR (2015)

2.1.5.2 Pensamiento basado en riesgos

Permite determinar aquellos factores que pueden provocar que los

procesos y el sistema de gestion de calidad se desvien de los

resultados esperados de tal manera que se establezcan controles

preventivos para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso

de las oportunidades a medida que se vayan dando (AENOR, 2015).

El riesgo es el resultado de la incertidumbre la cual puede traer

consigo efectos positivos como negativos, una desviacion en cuanto
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al riesgo que sea positiva puede generar una oportunidad, pero hay
que tener en cuenta que no todos los efectos positivos referentes al

riego traen consigo oportunidades.

2.1.5.3 Beneficios de la Norma

AENOR (2015), identifica los principales beneficios potenciales de
implementar un sistema de gestion de calidad bajo la normativa

internacional en cuanto:

e (apacidad para proporcionar de manera regular productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y aquellos
legales y reglamentarios aplicables;

e Brindar oportunidades en cuanto al aumento de satisfaccion del
cliente;

e Tratar los riesgos y oportunidades relacionadas a su contexto y
objetivos;

e Capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del

sistema de gestion de la calidad especificados.
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REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2015

Como se manifestd anteriormente la norma ISO no establece el como se debe
implementar un Sistema de Gestion de Calidad pues sefiala aquellos requisitos

necesarios que debe cumplir la organizacion para lograr obtener la certificacion.

AENOR (2015), indica que no es intencion de la Norma el de presuponer la

necesidad de:

e Uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion de calidad;

e Alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Norma
Internacional;

e Utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma Internacional dentro de

la organizacion.

Cabe recalcar que los requisitos en cuanto al Sistema de Gestion de Calidad
establecidos por la Norma son complementarios a los requisitos para los productos y

Servicios.
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En una breve explicacion en cuanto a los requisitos de la Norma Internacional ISO
9001:2015, el modelo esquematico presentado a continuacion cubre a los mismos de

manera general.

Establecer el
contexto, definir las
partes interesadas
relevantes y el
alcance del S5GC

10 Mejora Continua

/

N~

[ 5. liderazgo ]

N

—

-~
/

El clientes y
i's La
otras partes _ B
\ proceses del cliente
relevantes »

Rendimiento

[ — , - ] \_L'\ Productos y
Requisitos Entradas‘> [ 8. Operaciones E Salidas
—

-
Y

6. Planificacién ] }:‘ [ 9. Evaluacion de

7. Soporte de Proceso

Figura 19: Modelo del sistema de gestion de calidad basado en procesos
Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2015

Seglin el esquema presentado en cuanto al sistema de gestion de calidad basado en
procesos indica las relaciones que tiene el mismo con las cldusulas que establece la

norma.
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2.2.1 Requisitos generales del Sistema de Gestion de Calidad

La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar de manera
continua su sistema de gestion de calidad, incluyendo los procesos necesarios

y sus interacciones, segun lo establecido a los requisitos de la Norma.

Para la AENOR (2015) la organizacion debe determinar aquellos procesos
necesarios para su sistema de gestion de calidad y su aplicabilidad a través de

la organizacion; y debe:

a) Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de los
procesos;

b) Determinar la secuencia e interaccion de los procesos;

c) Determinar y aplicar los criterios y los métodos incluyendo el
seguimiento, mediciones y los indicadores de desempefio relacionados
necesarios para garantizar la operacion eficaz y el control de los
procesos;

d) Determinar los recursos necesarios para los procesos de manera que
asegure y garantice su disponibilidad;

e) Asignar responsabilidades y autoridades para los procesos;
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f) Abordar los riesgos y oportunidades de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1 (Acciones para abordar riesgos y oportunidades);

g) Evaluar los procesos de manera que se implemente cualquier cambio que
sea necesario para asegurar que los procesos logran alcanzar los
resultados previstos;

h) Mejorar los procesos y el sistema de gestion de calidad;

AENOR (2015), establece que a medida que sea necesario la organizacion

debe:

e Tener la informacién documentada para apoyar la funcionalidad de los
procesos;
e Conservar la informacion documentada para tener evidencia de que los

procesos se efectian segiin lo que se ha planificado.

2.2.2 Requisitos especificos del Sistema de Gestion de Calidad

Seglin lo establecido por la AENOR (2015), la Norma estd compuesta por
diez puntos esenciales los cuales especifican los requisitos necesarios para un
sistema de gestion de calidad, a continuacion, se detalla la estructura de la

Norma acorde a cada punto:
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Objeto y campo de aplicacién: determina el alcance en cuanto a los
requisitos para el sistema de gestion de calidad.

Referencias normativas: generalmente son aquellas normas para
consulta necesarias en cuanto a la aplicacion del documento. (ISO
9000:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario)

Términos y definiciones: aplicacion de los mismos que se encuentran
incluidos en la ISO 9000:2015.

Contexto de la organizacion: comprension de la organizacion,
necesidades y expectativas de las partes, determinacion del alcance y los
procesos vinculados dentro del sistema de gestion de calidad.

Liderazgo: compromiso de la direccion con respecto al sistema de
gestion de calidad y con enfoque al cliente; establecimiento y
comunicacion en cuanto a la politica de calidad para ello se estableceran
responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes que se asignen.
Planificacion: se canaliza principalmente aquellas acciones para abordar
riesgos y oportunidades, estableciendo objetivos de calidad y su
planificacion para lograrlos.

Apoyo: involucra aquellos recursos necesarios como personas,
infraestructura, ambiente para la operacion de los procesos, recursos de
seguimiento y medicidn; competencia, toma de conciencia, comunicacion
y el de contar con informacién documentada necesaria para el sistema de

gestion de calidad.
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8. Operacion: se encarga todo en cuanto a la planificacion y control

operacional relacionada con productos y servicios, requisitos, disefio y
desarrollo, control de aquellos productos y servicios proporcionados
externamente, produccion y provision del servicio, entrega de los mismos

y el control de aquellas salidas no conformes.

9. Evaluacion del desempefio: se centra principalmente en el seguimiento,

medicion, andlisis y evaluacion del sistema de gestion de calidad,
también del que se tenga que llevar a cabo auditorias internas y revision

por la direccion en intervalos planificados.

10. Mejora: explica que se debe determinar y seleccionar aquellas

oportunidades de mejora e implementar aquellas acciones necesarias para
cumplir con los requerimientos y satisfaccion del cliente, para ello se
toma en cuenta la no conformidad conjuntamente con acciones

correctivas y la mejora continua.

PROCESOS

2.3.1 Definicion

Para poder definir el siguiente término se tomd en cuenta los aportes de
algunos autores que definen a un proceso de la siguiente manera, a

continuacion, las siguientes definiciones.
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Segun la norma ISO (2008): “un proceso es una actividad o conjunto de
actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que

los elementos de entrada se transformen en resultados”.

Pérez Fernandez de Velasco (2012) en su libro de gestion por procesos lo
define como: ‘“‘secuencia ordenada de actividades repetitivas cuyo producto

tiene valor intrinseco para su usuario o cliente”.

Para Agudelo & Escobar (2007) proceso es: un ‘“conjunto de actividades
secuenciales o paralelas que ejecuta un productor, sobre un insumo, le agrega
valor a éste y suministra un producto o servicio para un cliente externo o

interno”

Por lo tanto, a un proceso se lo puede definir como una serie de actividades
ordenadas en donde se toman entradas (insumos) a las cuales se les agrega
valor para generar salidas (productos) y dicho resultado va dirigido hacia un

cliente interno o externo.

A continuacién, se indica la representacion grafica de un proceso:
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PROVEEDOR PRODUCTOR CLIENTE

INSUMO

. REQUISITOS )
COMO HACER QUE HACER

Estandar del procesos Estandar del producto

Figura 20: Representacion del Proceso
Fuente: Agudelo & Escobar (2007)

2.3.2 Caracteristicas esenciales de un proceso

Hammer & Champy (1994), establecen que un proceso es una serie de
actividades definibles, repetibles, predecibles, medibles y variables que

generan un resultado util para el cliente interno o externo.

e Definible: se debe documentar los procesos en donde se establezca sus
requerimientos y mediciones.

e Repetible: los procesos son actividades recurrentes que siguen una
secuencia. Deben ser comunicados, entendidos y ejecutados
consistentemente, pues esto permitird trabajar sobre el proceso y

mejorarlo.
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Predecible: los procesos deben cumplir con un nivel estabilidad en el
que se asegure que sus actividades se ejecutan de manera constante y
producen los resultados deseados.

Medible: los procesos deben tener mediciones en las que se asegure
tanto la calidad de la activad como de su resultado final.

Variable: al repetirse un proceso puede existir un cierto grado de
variabilidad en sus actividades generando un cambio en sus resultados

por lo tanto se puede decir que “nunca dos outputs son iguales”

2.3.3 Elementos

Segin Pérez Fernandez de Velasco (2012) los elementos que intervienen

dentro de un proceso son:

Input (entrada principal): son todos aquellos productos provenientes de
un suministrador externo o interno, también puede ser la salida de otro
proceso. El input es la razon para que se ejecute el proceso.

Secuencia de actividades: son aquellas acciones bajo las cuales se
transforma al input (entrada principal) en un output (salida).

Output (salida): es el producto destinado hacia un cliente externo o
interno; un output final en cuanto a los procesos que involucran a la

cadena de valor es el input para un proceso del cliente, puede tener un
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valor intrinseco, medible o evaluable. Se debe considerar dos tipos de
output: de producto el cual serd sometido a un control de calidad y de
eficacia en cuanto a los resultados obtenidos para medir su valor y
satisfaccion generada.

Sistema de control: a través de indicadores los cuales reflejen el
funcionamiento y mida los resultados del producto del proceso y nivel de

satisfaccion del cliente.

2.3.4 Factores

En cuanto a los factores que involucra un proceso Pérez Fernandez de

Velasco (2012) detalla los siguientes:

Personas: aquellas responsables con conocimientos, habilidades y
actitudes competitivas adecuadas. Referente a la contratacion, integracion
y desarrollo del personal lo proporciona el proceso de Gestion de
Personas.

Materiales: son aquellas materias primas, semielaboradas e incluso
informacién para el caso de procesos de servicios que cuenten con las
caracteristicas adecuadas para su utilizacion. Los materiales
generalmente son proporcionados por el proceso de Gestion de

Proveedores.
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o Recursos fisicos: referente a las instalaciones, maquinaria, utillajes,
hardware, software que deben estar en optimas condiciones. Los recursos
se encuentran relacionados con el proceso de Gestion de Proveedores de
bienes de inversion y al proceso de Mantenimiento de la Infraestructura.

e Método de trabajo: es aquel procedimiento, hoja de proceso, instruccion
técnica o de trabajo que describe la forma de como utilizar los recursos,
quien hace qué, cudndo y como.

e Medio ambiente: es el entorno bajo el cual se lleva a cabo el proceso.

El proceso estara bajo control cuando el resultado es estable y predecible lo
que significa el dominar los factores del proceso, puesto que en el caso de un
funcionamiento incorrecto se puede saber cual es aquel factor que lo ha
originado de tal manera que se oriente a la accion de mejora y hacer una

verdadera gestion de calidad.

Clasificacion

La clasificacion propuesta consta de cuatro categorias que se detallaran a

continuacion segun Pérez Ferndndez de Velasco (2012):
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Procesos operativos

Se encargan de combinar y transformar los insumos para poder
generar un producto o proporcionar un servicio conforme a las
necesidades que establezca el cliente aportando con un alto valor
agregado. Estos procesos son los responsables de conseguir los

objetivos de la empresa.

Los procesos operativos componen la denominada cadena de valor,
estan vinculados directamente con el cumplimiento de la mision de
la organizacion. (Jabaloyes, Carot, & Carrion, 2010). Estos procesos

corresponden a los requisitos del area 8 de ISO 9001.

Procesos de apoyo

Se encargan de proporcionar las personas y los recursos necesarios
para el resto de procesos y segin los requerimientos del cliente

interno. Dentro de estos procesos se incluyen:

v Proceso de gestion de los recursos humanos.
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v Proceso de aprovisionamiento en bienes de inversidn, maquinaria,

utillajes, hardware y software y el proceso de mantenimiento de la

infraestructura, servicios generales.

v Proceso de gestion de proveedores.

v" Elaboracion y revision del sistema de gestion.

Los procesos dentro de este grupo se comportan de manera
transversal en la medida que proporcionan recursos en diferentes
fases de la cadena de valor. Corresponden a los requisitos del area 7

de ISO 9001

Procesos de gestion.

Aseguran el funcionamiento de los demds procesos por medio de
actividades de control con el objeto de propiciar informacién para
tomar decisiones en cuanto implementar acciones preventivas y

elaborar planes de mejora eficaces.

Estos procesos funcionan de manera en que se recoja datos de los
procesos de tal forma que se los procesa para transformarlos en

informacion fiable, precisa, oportuna, accesible y aplicable en cuanto
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a la toma decisiones. En lo que involucra a dichos procesos se esté

hablando de los siguientes:

v" Proceso de Gestion Econdmica.

v" Proceso de Gestion de la Calidad/Medio Ambiente.

Estos procesos corresponden al area 9 y 10 de ISO 9001; son
transversales a toda la organizacion por lo tanto sus interacciones

son con los procesos operativos y de apoyo.

Procesos de direccion

Son aquellos que definen y controlan las metas, politicas y
estrategias que tiene la organizacion y estan relacionados con la

mision y vision, estos procesos se involucran con la alta direccion.

Al estar relacionados con la alta direccidn son también transversales;

corresponden a los requisitos del area 5 de ISO 9001.
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Mapa de procesos

Jabaloyes, Carot, & Carrién (2010) en su libro de introduccion a la gestion de
calidad establecen que el mapa de procesos es la representacion grafica de los
procesos dentro de una organizacién, proporciona una vision general en
cuanto a su microestructura e indica las interacciones de los mismos,
partiendo de las necesidades y expectativas de los clientes con el fin de

satisfacer a los mismos.

Para Jabaloyes, Carot, & Carrion (2010) es necesario considerar las siguientes

situaciones:

e Al elaborar el Mapa de Procesos se debe identificar todos aquellos
procesos que integran la organizacion para posteriormente clasificarlos.

e (Con pocos procesos el Mapa serd de facil comprension, pero la
descripcion por cada uno de ellos serd mas compleja, en otro escenario si
se identifican varios procesos la descripcion de cada uno de ellos sera
mas facil pero el Mapa de Procesos serd mas complicado, por lo tanto, la
solucion idonea se encuentra entre un punto intermedio.

e Al momento de establecer el nimero de procesos que integran el sistema
hay que tomar en cuenta el como se encuentra constituida la estructura

organizativa, al definir la estructura de procesos es recomendable elegir
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un determinado tamafio de procesos el cual permita encontrar un Unico

responsable por cada uno de ellos.

2.4 DIAGRAMAS DE FLUJO

Es la representacion grafica de los procesos que consiste principalmente en desglosar
la secuencia de actividades empleando la simbologia indicada que describe la etapa

del proceso y como se encuentra cada actividad relacionada una con la otra.

A continuacion, se presenta la simbologia para construir los distintos tipos de

diagramas de flujo:
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SIGNIFICADO

Operacion, actividad

Decision

Transporte

Documento impreso

Inicio, Fin

Conector

Almacenamiento, Archivo

INSTRUCCION

Describir en forma
concisa la accion o

actividad.

Anotar la pregunta
sobre la que se
decidira.
Indicar el proceso o
actividad al cual se

traslada.

Anotar el nombre del

documento que se

genera.

Indica el inicio o fin de

un proceso.

Indica traslado del

proceso, numerar.

Anotar el nombre o

lugar del archivo.
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Demora, Espera Anotar que espera.
Inspeccion, Control Indicar que se revisa.
Sentido del flujo Siempre se debe
—e- indicar el sentido.
-
Transmision electronica de Indicar a donde va.

Z datos

Figura 21: Simbologias para diagramacion de flujos
Fuente: Jabaloyes, Carot, & Carrion (2010)

2.5 ANALISIS DE VALOR AGREGADO

El andlisis de valor agregado es considerado como una herramienta para medir la

eficiencia de cada uno de los procesos dentro de la organizacion.
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Permite clasificar aquellas actividades que intervienen para ofrecer un producto o
servicio, y se encarga de establecer una relacion proporcional entre aquellas
actividades que generan valor agregado y las que no generan valor agregado. Al
valor agregado se lo obtiene de la diferencia que hay entre el valor después del
procesamiento y el valor antes del procesamiento. Harrington establece una férmula

matematica para su calculo que se cita a continuacion. (Medina, 2005)

VA=V2-V1
VA: Valor Agregado
V1: Valor antes del procesamiento

V2: Valor después del procesamiento

En cuanto al analisis del valor agregado Harrington (1997) destaca que existen 3

tipos de actividades:

2.5.1 Actividades de Valor Agregado Real (VAR)

Son aquellas actividades relacionadas con el cliente final pues se consideran
fundamentales en cuanto a proporcionar el output que el cliente estd

esperando.
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2.5.2 Actividades de Valor Agregado al Negocio (VAN)

Son aquellas actividades que no estan relacionadas con el cliente final ya que

aportan netamente al desarrollo del proceso.

2.5.3 Actividades Sin Valor Agregado (SVA)

Son aquellas actividades que no contribuyen con satisfacer las necesidades

del cliente y que pueden eliminarse sin que afecte al producto o servicio.

2.6  MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Al constituirse como una parte fundamental dentro del caso de estudio a
continuacion se definird de manera amplia y especificada lo que es un manual de
procedimientos pues posteriormente se tomara en cuenta la informacion expuesta

para poder estructurarlo
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2.6.1 Definicion

Es un documento instrumental de informacion que contiene de manera
ordenada y sistematica, instrucciones, responsabilidades e informacidn acerca
de las politicas, funciones, sistemas y reglamentos que tienen las diferentes
actividades que se realizan de forma individual y colectiva dentro de la
organizacion. Requiere identificar ;quién?, ;cudndo?, ;como?, ;para qué?,
(por qué?, de cada uno de los pasos que conforma cada uno de los procesos.

(Gobernacion de Magdalena, 2011)

2.6.2 Elementos del manual

Informacion basica como:

portada de identificacion, Objetivo bien definido del

nombre del procedimiento, procedimiento que se detallara
logotipo de la empresa

Responsables ,alcance de la

: Descripcion de actividades que
tarea a realizar y

involucran al procedimiento

departamentos involucrados

Seguimiento de las acciones Incluir diagramas de flujo que
por medio de formatos y faciliten la secuencia de la
documentos que sustenten las informacion a lo largo del
actividades llevadas a cabo procedimiento

Figura 22: Elementos basicos del Manual de Procedimientos
Fuente: Salinas (2013)
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2.6.3 Clasificacion de los manuales

Para Duhalt Krauss (1977) y Rodriguez Valencia (2002) establecen la
siguiente clasificacion de acuerdo a su contenido y funcion, a continuacion, se

define la misma:

2.6.3.1 Manuales administrativos por su contenido

Los manuales en cuanto a su contenido pueden clasificarse de la

siguiente manera, (AdminGuide, 2012)

e Manual de Historia: Contiene informacion referente al origen
de la empresa, establece un panorama general sobre la misma y
su filosofia.

e Manual de la Organizacion: Indica de forma especifica la
estructura organizacional en cuanto a la descripcion de
objetivos, funciones, autoridad y responsabilidad de cada uno
del puesto.

e Manual de Politica: Detalla los lineamientos a seguir dentro de
cada una de las actividades y la toma de decisiones para el

cumplimiento de los objetivos.
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e Manual de Procedimientos: Dirigido al personal pues es una
guia de como realizar el trabajo.
e Manual de Contenido multiple: Es la combinacion de entre

dos o0 mas manuales que se divide por secciones.

2.6.3.2 Manuales administrativos por su funcion

De acuerdo a su funcion los manuales pueden tener la siguiente

clasificacion: (AdminGuide, 2012)

e Manual de Produccion: Describe aquellas instrucciones de
acuerdo a los problemas cotidianos con el objeto de lograr una
mejor y pronta solucion, generalmente surge para coordinar el
proceso de fabricacion.

e Manual de Compras: Establece el alcance, funcion y métodos
de compra.

e Manual de Ventas: Indica aquellos aspectos importantes en
cuanto al trabajo y las rutinas de informacion referente a las
ventas.

e Manual de Finanzas: Senala las obligaciones financieras en

todos los niveles administrativos, contiene instrucciones
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detalladas en cuanto a quienes trabajan con dinero, proteccion
de bienes y suministro de informacion financiera.

Manual de Contabilidad: Contiene principios y técnicas de
contabilidad en cuanto a la estructura orgénica del
departamento, descripcion del sistema contable, manejo de
registros y operaciones del personal.

Manual de Crédito y Cobranzas: Contiene por escrito
procedimientos y normas en cuanto operaciones de crédito -
cobranzas, control y cobro de operaciones, entre otros.

Manual de Personal: Contiene especificaciones en cuanto a la
comunicacion de actividades y politicas de la direccion superior
referente al personal. Se puede encontrar aspectos como:
reclutamiento y seleccion, administracion del personal, politicas

del personal y entre otros.

2.6.4 Objetivos de los manuales

Al comprender la importancia que tienen los manuales dentro de la

organizaciéon es fundamental destacar sus principales objetivos que son:

(AdminGuide, 2012)

Instruir al personal en cuanto: objetivos, funciones, procedimientos y

otras actividades.
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e [Establecer las funciones y relaciones de cada unidad administrativa.

e Aportar en la correcta ejecucion de labores asignadas y uniformidad del
trabajo.

e Proporcionar informacion de modo que facilite la planeaciéon e
implementacion de reformas administrativas.

e Evitar desperdicios de recursos humanos y materiales.

e Aumentar la eficiencia.

e Evitar funciones de control y supervisiones innecesarias, permitiendo el
ahorro de tiempo y esfuerzo.

e Facilitar el analisis, revision, modificacion de uno de sus procedimientos.

2.6.5 Ventajas de los manuales

El implementar el uso de los manuales trae consigo una serie de beneficios
que permiten un buen desempefio dentro de la organizacion, a continuacion,
se detalla las principales ventajas que se pueden encontrar al implementar el

uso de manuales: (AdminGuide, 2012)

e Se logra mantener un sélido plan de la organizacion.

e Asegura que se tenga una adecuada comprension de las funciones en
general y especificas.

e Sistematiza la aprobacion y publicacion de aquellas modificaciones

necesarias en la organizacion.
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Determina la responsabilidad que tiene cada puesto y su relacién con los
demas de la organizacion.

Ayudan hacer efectivo los objetivos, politicas, procedimientos y
funciones.

Aseguran de que exista continuidad y coherencia de los procedimientos y

normas.



3. DIAGNOSTICO DE PROCESOS

Una vez comprendido el marco tedrico dentro de lo que involucra los procesos y como se

conforman se procede a realizar el levantamiento de la informacion con respecto a los

procesos con los que cuenta la organizacion en si.

3.1

IDENTIFICACION DE PROCESOS

De lo que respecta a la identificacion de procesos de Laboratorios Prims se realizo
una observacion de campo y se mantuvo reuniones con el gerente y el personal en
cuestion, bajo estas circunstancias se pudo identificar aquellas actividades y areas

que comprenden a la empresa para efectuar el levantamiento de procesos.

A continuacion, se detalla cada uno de los procesos identificados en cada area que

conforma a Laboratorios Prims:
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Tabla 16: Area de produccién

AREA

Produccion

PROCESOS

e Produccion de productos cosméticos
e Produccion de productos farmacéuticos

e Control de calidad

Fuente: Laboratorios Prims

Tabla 17. Area de Bodega

NN PROCESOS

Bodegaje

Materia prima
Productos terminados
Facturacion

Compras

Logistica y transporte

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 18: Area administrativo financiera

AREA PROCESOS
Administrativo e Elaboracion de presupuestos
financiero e Ventas por pedido

e Registro y pago a proveedores
e Cobro de facturas
e Elaboracion y pago de nomina

e C(alificacion de proveedores

Fuente: Laboratorios Prims

Tabla 19: Area de talento humano

AREA PROCESOS
humanos e Induccion y adiestramiento de nuevo
personal

e Capacitacion del personal

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 20. Area de mantenimiento

AREA PROCESOS
Control técnico y e (alificacion, calibracion y validacion
mantenimiento de equipos.

Fuente: Laboratorios Prims

3.2 MAPA DE PROCESOS

Laboratorios Prims no tiene definido un mapa de procesos en concreto, por lo que
con la investigacion realizada de acuerdo al inventario de procesos con los que
cuenta la empresa y su debida clasificacion, se propone el correspondiente mapa de

procesos para Laboratorios Prims.
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GESTION ESTRATEGICA

Elaboracion del presupuesto

Venta§ por Produccién Bodegaje Distribucion
pedido

.

GESTION DE RECURSOS HUMANOS

-

= >

% Produccion de Recepcion Entrega o o

@ productos Compras materia materia Logisticay Z
5 cosméticos Control de prima prima transporte E 8
A - calidad o =
- =) Produccién de Recepcion a 8
A 9: productos productos Facturacién < =
; = farmacéuticos terminados = Z
& = = >
= O GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA = w2
®) = = 7 0]
(= > E
9): Registro y pago Cobro de Elaboracion y Calificacion de @) Z.
a a proveedores facturas pago de nomina proveedores S E

7)) =)
S N

= &

Z -9

Reclutamiento y seleccion Induccion y adiestramiento Capacitacion continua del
del personal de nuevo personal personal

3

CONTROL TECNICO Y MANTENIMIENTO

Calificacion, calibracion y validacion de equipos

Figura 23. Mapa de Procesos
Fuente: Laboratorios Prims
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Los procesos que se pudieron establecer en el mapa de procesos son aquellos que
actualmente se encuentran en funcionamiento dentro de la empresa seglin el
inventario de procesos que se realizd6 de acuerdo a la informacion que se pudo

recabar.

3.2.1 Procesos Estratégicos

Dentro de lo que se pudo observar la empresa cuenta con el proceso de
gestion estratégica con respecto a la elaboracion del presupuesto, puesto que
de aqui parte la planificacion, estrategias y asignacion de los recursos
necesarios para llevar acabo el cumplimiento de los objetivos establecidos por

la empresa.

3.2.2 Procesos Operativos

Involucra principalmente lo que respecta a ventas, produccion, bodegaje y
distribucion del producto, cada uno de ellos cuenta con sus respectivos
subprocesos los cuales indican aquellas actividades clave que se deben

realizar para llevar a cabo el correspondiente proceso.
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Ventas

Comprende principalmente de aquellas ventas que se realizan bajo
pedido. Laboratorios Prims cuenta con un equipo de ventas de dos
personas a nivel local y una persona de provincia, los cuales se
encargan de ofertar los productos y tomar los pedidos de los distintos
clientes. También gran parte de sus ventas se debe a la logistica de
sus distribuidores como canales de distribucion y entre ellos estan

los autoservicios y distribuidoras.

Produccion

Aqui se procede principalmente a la elaboracion de los productos

farmacéuticos y cosméticos de acuerdo a las 6rdenes de produccion.

De lo que respecta a la produccion aqui se procesan las sustancias y
componentes quimicos necesarios para la preparacion del producto
que se vaya a realizar, acompafiado de esto se encuentra el debido
control de calidad en cuanto su aspecto, color, densidad y
temperatura que se realiza al momento de receptar la materia prima,

cuando la produccion estd en proceso y cuando el producto estd
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terminado para proceder a envasar, etiquetar y codificar el producto

para finalmente empacarlo.

3.2.2.3 Bodegaje

Comprende principalmente lo que es la adquisicion de materias
primas de acuerdo a los requerimientos de abastecimiento que realice
bodega de materia prima, también se encarga de la recepcion y
entrega de materias primas hacia produccion, conjuntamente recibe

el producto terminado para su correspondiente facturacion.

3.2.2.4 Distribucion

Involucra principalmente el traslado y la entrega de los productos
terminados hacia los distintos clientes o autoservicios 'y
distribuidoras donde seran vendidos los distintos productos hacia los

consumidores.

3.2.3 Procesos de Apoyo

Dentro de los procesos de apoyo se ubican los siguientes:
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Gestion administrativa y financiera

Referente a la gestion administrativa comprende principalmente lo
que es la calificacion hacia los proveedores de acuerdo a parametros

de cumplimiento establecidos por la empresa.

En cuanto a la gestion financiera abarca aquellas actividades
contables que tiene la empresa como lo es: el pago a proveedores,
cobros de facturas, registros contables, elaboracion y pago de

noémina, etc.

Gestion de recursos humanos

Se encarga principalmente de todo aquello relacionado con la
seleccion y contratacion del personal necesario de acuerdo al area

que requiera.

También maneja todo lo referente a induccion del nuevo personal

conjuntamente con programas de capacitacion que se da hacia el
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personal sobre varios aspectos relacionados con la actividad que

desempefian.

3.2.3.3 Control técnico y mantenimiento

Es responsable de poner a punto y buen funcionamiento los distintos
equipos criticos y de medicion, areas e instalaciones con las que

cuenta la empresa.

DIAGRAMAS DE FLUJO

Para el caso de Laboratorios Prims se diagramo los procesos bajo la metodologia
American National Standard Institute (ANSI), la cual consta de una determinada
simbologia para representar graficamente los flujos de informaciéon en cuanto a las
actividades necesarias que deben llevarse a cabo en un proceso, por lo tanto, bajo
este antecedente se diagramaron los procesos que fueron identificados y se

encuentran detallados en el Anexo 1.

Adicionalmente para el caso de estudio en cuestion se realizd una priorizaciéon en
cuanto a los productos que posee la empresa que son aproximadamente dieciséis

productos, por lo tanto bajo el principio de Pareto del 80-20 se discriminaron
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aquellos productos con mayor participacion (los pocos y vitales) y aquellos
productos que tienen una menor participacion (los muchos y triviales) en cuanto a las
ventas efectuadas durante el afio 2015, a continuacién se demuestra un detalle de las
ventas generadas y el respectivo esquema grafico con respecto a los resultados

obtenidos del correspondiente analisis.

Tabla 21: Ventas Laboratorios Prims

Alcohol 341.146,59 62,0% 62,0%

Quita esmalte Prims 95.180,52 17,3% 79,3%
Gel antibacterial 30.874,16 5,6% 85,0%
Jabon liquido Prims 25.260,04 4,6% 89,5%
Aceites Prims 17.896,74 3,3% 92,8%
Vaselinas Prims 16.608,57 3,0% 95,8%
Colonias Prims 6.866,91 1,2% 97,1%
Crema para pestaias 5.076,22 0,9% 98,0%
Gel de para el cabello 3.907,62 0,7% 98,7%
Glicerina 2.575,27 0,5% 99,2%
Crema para bebe 2.180,79 0,4% 99,6%
Protector de labios 1.535,03 0,3% 99,8%
Crema para el cuerpo 854,83 0,2% 100,0%

TOTAL VENTAS 549.963,29 100,0%

Fuente: Laboratorios Prims
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Figura 24: Diagrama de Pareto Laboratorios Prims
Fuente: Laboratorios Prims

Como se puede apreciar en el diagrama de Pareto el 80% de los ingresos obtenidos
producto de las ventas generadas durante el afio 2015 provienen del 20%
especialmente de la venta de productos como el alcohol y quita esmalte, por lo tanto,
para el correspondiente estudio se prestara atencion a estos dos productos en
concreto debido a que son los que mayor participacion tuvieron dentro de las ventas

efectuadas durante el afio 2015.

Bajo estas circunstancias de acuerdo a los resultados obtenidos tanto los diagramas
de flujo como su correspondiente andlisis de valor agregado se realizaran en base a

estos dos productos en cuestion.
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3.4 ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Al haber realizado el correspondiente analisis de valor agregado de los distintos
procesos que tiene la empresa se ha podido recabar los siguientes resultados que se
demuestran a continuacion en la respectiva tabla resumen por cada tipo de proceso

que corresponde.

Tabla 22: Resumen Analisis Valor Agregado Proceso Estratégico

ELABORACION DE . :
PRESUPUESTO

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 23: Resumen Analisis Valor Agregado Procesos Operativos

Produc’cmp productos 13 3 1 17
farmacéuticos
Produ’c.cmn productos 17 3 ) 2
cosméticos
Control de calidad - 5 1 6
Compras 0 5 2 7
Recepcion materia

. = 4 9
prima 5
Entrega materia prima 1 3 0 4
Recepcion  producto

! = 3 7

terminado 4
Facturacion 1 1 2 4

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 24. Resumen Analisis Valor Agregado Procesos de Apoyo

Registro 'y pago a i 7 3 10
proveedores

Cobro de facturas - 8 3 11
Elab.oracmn y pago de ) 8 5 10
nomina

Calificacion de : ) 1 3
proveedores

Reclutamiento y seleccion

- 8 1 9
del personal
Induccion y adiestramiento

- 4 1 5
de nuevo personal
Capacitacion continua del i 5 _ 5
personal

Calificacion, calibracion y
1, . 4 1 5
validacion de equipos

Fuente: Laboratorios Prims

Las tablas resumen presentadas a continuacion con respecto al analisis de valor
agregado se puede apreciar que existen ciertas actividades que no generan valor a la
empresa, por lo tanto, en el siguiente capitulo se abordara a las mismas y su
respectiva explicacion. Existen actividades en las cuales se han estandarizado la

mayoria de sus procesos y esto se debe a los requerimientos establecidos para poder
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obtener la certificacion de buenas practicas de manufactura BPM bajo los cuales la
empresa ha tenido que apegarse, por lo tanto se han realizado las adecuaciones
pertinentes y sobre todo debe existir un buen manejo en cuanto a la documentacion y
registros de distintos procesos principalmente los de produccion tanto de productos
farmacéuticos como cosméticos. El analisis del valor agregado completo de cada uno

de los procesos se encuentra en el Anexo 2.



4. PROPUESTA DE UN MANUAL DE PROCESOS BASADO EN LA NORMA ISO

9001:2015

Una vez definidos los procesos actuales con los que cuenta la empresa junto con el marco
teorico estudiado en el segundo capitulo con respecto a los requisitos de la norma ISO
9001:2015 la cual promueve implementar un sistema de gestion de calidad en la que el
enfoque basado en procesos se mantenga y exista una mejora continua con el fin de
cumplir con los requerimientos de los clientes para lograr su satisfaccion, se analizara el

cumplimiento de los siguientes requisitos a continuacion.

4.1 CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS-SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1.1 Cumplimiento punto 4: Contexto de la organizacion

e Comprension de la organizacion y su contexto
Se deben determinar aquellas cuestiones externas e internas que pueden
afectar la capacidad de la organizacion para alcanzar los resultados

esperados en cuanto a su sistema de gestion de calidad.
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Para el caso de Laboratorios Prims se realizd un analisis situacional en
cuanto a su contexto interno como externo que se encuentra definido

dentro del primer capitulo.

e Comprender necesidades y expectativas de las partes interesadas.

a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion
de calidad
Laboratorios Prims cuenta como sus partes interesadas:
Clientes: ante los cuales se busca proporcionarles productos de
calidad y lograr su satisfaccion.
Proveedores: con los cuales se mantiene acuerdos y optimas
relaciones pues son los responsables de proveer las principales
materias primas € insumos.
Empleados: son aquellos clientes internos con los que cuenta la
organizaciéon pues son los responsables de llevar a cabo varias
actividades necesarias para la operatividad de la empresa.
Gobierno y organizaciones no gubernamentales: abarca
principalmente aquellos organismos con los cuales se tiene la
obligacion de cumplimiento en cuanto a las distintas disposiciones
legales y regulatorias establecidas por los mismos.
Competidores: comprende identificar a la competencia y su

participacion en el mercado.
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b) Los requisitos pertinentes de las partes interesadas para el
sistema de gestion de calidad
Clientes: ofrecer productos de calidad que garanticen su
satisfaccion.
Proveedores: disponer de proveedores que aseguren el
cumplimiento de aspectos como: la calidad de los materiales e
insumos, cumplimiento con los plazos de entrega, cantidad acordada
y que cuente con servicio post-venta.
Empleados: abarca aspectos como remuneraciones, capacitaciones
continuas en distintos aspectos, proporcionar los equipos de
seguridad laboral necesarios para precautelar su seguridad laborar,
entre otros que aporten para su desarrollo profesional.
Gobierno y organizaciones no gubernamentales: cumplir con las
distintas disposiciones y regulaciones vigentes dentro de la
normativa establecida por las distintas entidades de control, de
manera que la operatividad de la empresa sea legal dentro de lo que
estipula la ley.
Competidores: se debe realizar una investigacion referente al estado
de la competencia en el mercado en cuanto su crecimiento, marca,
posicionamiento, lanzamiento de nuevos productos, innovacion y

desarrollo.
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Determinar el alcance del sistema de gestion de calidad

Se deben establecer los limites y aplicabilidad para establecer su alcance,

para determinar el mismo se considera lo siguiente:

a)

b)

Cuestiones externas e internas 4.1

Como se explicd anteriormente para Laboratorios Prims se efectud
un andlisis tanto interno como externo contenido en el capitulo 1.
Requisitos pertinentes de las partes interesadas 4.2

Laboratorios Prims est4 al tanto en cuanto las acciones que se deben
llevar a cabo para el cumplimiento de los requisitos de cada una de
las partes interesadas detalladas en el punto anterior

Productos y servicios de organizacion

Laboratorios Prims como empresa se dedica principalmente a la
produccion de productos farmacéuticos y cosméticos destinados para
todo tipo de clientes que se encuentren en el medio. El alcance en
cuanto al sistema de gestion de calidad para Laboratorios Prims se
encuentra documentado bajo el Manual de calidad que si bien es
cierto para esta ultima version ya no es obligatorio, pero la empresa
dispone de uno en cuanto al cumplimiento de uno de los requisitos
para la obtencion de la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura BPM. El alcance del mismo establece los tipos de
productos, procedimientos, la interaccion de los procesos e incluso
aquellos detalles que la organizacion determine que no son

aplicables para el alcance del sistema de gestion de calidad.
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Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

a)

b)

c)

d)

Requisitos Generales
Determinar las entradas requeridas y salidas esperadas de estos
procesos
Para el caso de Laboratorios Prims se realiz6 un levantamiento de
sus procesos para identificar aquellos procesos que intervienen
dentro de la empresa. Los procesos que fueron planteados se
encuentran detallados en el respectivo mapa de procesos propuesto
en la figura 25.
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.
Referente a los flujos de los procesos de la empresa se encuentran
estructurados en el manual de procesos propuesto en el Anexo 3 y el
cual se lo puede verificar a través del mapa de procesos propuesto en
la figura 25.
Determinar y aplicar los criterios y los métodos necesarios para
asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos
La empresa dispone de personal que tiene la responsabilidad de
control y seguimiento de las distintas actividades que se desempefian
en la empresa y estén a su cargo, para ello se han implementado
determinados indicadores por cada proceso para poder medir y
evaluar el desarrollo de las distintas actividades, los mismos se
encuentran dentro del manual de procesos propuesto Anexo 3
Determinar los recursos necesarios para estos procesos Yy

asegurarse de su disponibilidad
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Laboratorios Prims de lo que respecta a su personal encargado de las
distintas actividades y procesos tienen conocimiento de aquellos
recursos e informacién necesarios para llevar a cabo el proceso.
Cada uno de los responsables lleva el respectivo control en cuanto a
la documentacion que requiere el proceso, la misma que es revisada
para poder llevar un correcto manejo y control.

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos.
Las autoridades para cada proceso se encuentran debidamente
establecidas conjuntamente con sus respectivas responsabilidades
para su correcto desempefio. La asignacion de dichas autoridades se
visualiza en el manual de procesos propuesto en el Anexo 3.
Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo
con los requisitos del apartado 6.1

Para poder abordar los riesgos y oportunidades se implementara un
proceso bajo el cual se proponga posibles acciones para hacer frente
aquellos riesgos y oportunidades que se pudieran presentar.

Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse de que estos procesos logran los
resultados previstos

Para evaluar cada proceso se han establecido indicadores, los
mismos se encuentran detallados en el manual de procesos propuesto
correspondiente al Anexo 3. En cuanto a la implementacion de
cambios o acciones correctivas para Laboratorios Prims en caso que
surja algin inconveniente que pueda afectar su operatividad se

tomaran en cuenta estas medidas bajo la responsabilidad del
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encargado del respectivo proceso el cual a su vez debera comunicar a
gerencia con respecto a lo acontecido para la toma de decisiones
oportuna.

Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad
Laboratorios Prims para poder visualizar aquellos procesos que
requieren de mejora es necesario contar con indicadores por cada
uno de ellos, los mismos se encuentran establecidos en el manual de

procesos propuesto en el Anexo 3

Requisitos de la documentacion

a)

b)

Mantener informacion documentada para apoyar la operacion
de sus procesos.

La informacién concerniente al desempefio de cada uno de los
procesos se encuentra debidamente detallados en el manual de
procesos propuesto en el Anexo 3.

Conservar la informacion documentada para tener la confianza
de que los procesos se realizan segun lo planificado

En cuanto al manejo y conservacion de la informacion documentada
se implementard un proceso que se encargue del control de

informacion documentada.
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4.1.2 Cumplimiento punto 5: Liderazgo

Liderazgo y compromiso

Generalidades
Laboratorios Prims a través de la gerencia la cual se encarga
principalmente de planificar, organizar, dirigir y controlar sus actividades

para su correcto desempeio, debera cumplir con lo siguiente:

Asumir la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas en

cuanto a la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Establecer la politica de calidad y objetivos de calidad en cuanto
a la situacion real que mantenga la empresa y que sean
compatibles con el contexto y direccion de la misma.

Asegurarse de la integracion y cumplimiento de los requisitos en
cada uno de los procesos con los que cuenta la empresa.
Promover el uso del enfoque en procesos visualizado a través
del manual de procesos propuesto en el Anexo 3 y el
pensamiento basado en riesgo para el que se propone un proceso
en cuanto al manejo de riesgos y oportunidades.

Disponer de los recursos necesarios para el correcto desempeio

de las actividades dentro de la empresa.
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» Comunicar debidamente la importancia y conformidad de los
requisitos necesarios para mantener un sistema de gestion de
calidad eficaz.

» Asegurarse de que el sistema de gestion de calidad logra los
resultados que fueron previstos, para ello se establecieron
indicadores contenidos en el manual de procesos propuesto en el
Anexo 3.

» Comprometerse en dirigir y apoyar al personal involucrado en la
empresa para contribuir con un sistema de gestion de calidad
eficaz, para ello existen procesos establecidos como el de
induccion y capacitacion del personal.

» Promover la mejora en cada una de las actividades que se
desempefian en la empresa.

» Apoyar a otros roles relacionados con la direccion en este caso
con la direccion técnica que involucra tanto al jefe de control de
calidad como al jefe de produccion también lo que respecta al
jefe de bodegas, de manera que se demuestre el liderazgo en
cuanto a su aplicabilidad en cada una de las éareas de

responsabilidad.

Enfoque al cliente
Laboratorios Prims por medio de la gerencia como alta direccion dentro
de la empresa debe demostrar su liderazgo y compromiso con respecto al

cliente para ello debe:
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» Cumplir con los requerimientos del cliente y aquellos legales y
reglamentarios necesarios para poder proporcionar productos de
calidad.

» Tener en cuenta aquellos riesgos y oportunidades que puedan
afectar la conformidad de los productos y en cuanto al aumento
de la satisfaccion del cliente.

» Mantener y aumentar los niveles de satisfaccion de sus clientes.

Laboratorios Prims como empresa se dedica a la creacion de productos
cosméticos como farmacéuticos los cuales cumplen con los
requerimientos del cliente, parte de ello se puede apreciar mediante su
proceso de ventas por pedido bajo el cual se establecen las necesidades

de cada cliente que solicita distintos tipos de productos.

Politica de calidad

Para plantear la respectiva politica de calidad se tomaron en cuenta
principalmente el contexto de la organizacion, el compromiso de cumplir
con los requisitos aplicables y la mejora continua de manera que se pueda

establecer un marco referencial para proponer los objetivos de calidad.
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Laboratorios Prims cuenta con una politica de calidad planteada a

continuacion;

Politica de calidad Laboratorios Prims

“Entregar una amplia gama de productos farmacéuticos de libre
venta, cosméticos y productos de limpieza para el hogar con
eficiencia y eficacia, en un sistema organizado con recursos
humanos, financieros, materiales y tecnologicos altamente
calificados, empefiados en el cumplimiento y satisfaccion de las mas
exigentes expectativas de nuestros clientes y de los objetivos del
sistema de Gestion de Calidad, que permiten generar un compromiso

en los miembros de la organizacion asi como en la comunidad hacia
procesos de mejora continua” (Laboratorios Prims, 2015).

Comunicacion de la politica de calidad

La politica de calidad establecida por Laboratorios Prims se
encuentra documentada a través del manual de calidad con el que
dispone la empresa, la misma que se comunica y aplica dentro de la
organizacidon y se encuentra disponible para aquellas partes

interesadas.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Laboratorios Prims mediante la gerencia se ha designado a las
respectivas autoridades y responsabilidades para cada uno de los roles en
este caso mediante la direccion técnica a través del jefe de control de
calidad y de produccion respectivamente con el jefe de bodega. El fin de

gerencia para designar a las respectivas autoridades es:
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» Asegurarse que el sistema de gestion de calidad cumple acorde
los requisitos de la Norma.

» Que los procesos generan y proporcionan las salidas adecuadas.

» Que se informe sobre el desempeno del sistema de gestion de
calidad y sus posibles oportunidades de mejora.

» El enfoque hacia el cliente se mantenga en la organizacion.

» Se puede mantener el sistema de gestion de calidad en base a

cambios que se puedan implementar.

Los responsables de cada uno de los procesos se encuentran
identificados en el manual de procesos propuesto en el Anexo 3,
conjuntamente con las actividades que desempefia cada uno y la

responsabilidad que las mismas les generan.

4.1.3 Cumplimiento punto 6: Planificacion

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Laboratorios Prims para poder definir acciones en cuanto riesgos y
oportunidades, considera el contexto tanto interno como externo en el
que se encuentra, las necesidades y expectativas de sus partes

interesadas. Para ello se propone un proceso para el manejo de riesgos y
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oportunidades el cual debe abarcar los efectos deseados, acciones
preventivas para aquellos efectos no deseados y aquellas acciones para

mejora, los mismos que deben ser evaluados en cuanto a su eficacia.

Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos

Para establecer los objetivos de calidad se considerara que sean acordes a
la politica de calidad, medibles, tener en cuenta aquellos requisitos
aplicables a la norma, tener congruencia en cuanto los productos
ofertados para incrementar la satisfaccion del cliente, puedan ser objeto
de seguimiento, que se comuniquen oportunamente y que se puedan
actualizar de acuerdo a las necesidades de la organizacién. Laboratorios
Prims planteo los siguientes objetivos de calidad detallados a

continuacion:

a) Implementar y mantener un Sistema de Gestion de Calidad y
someterlo a un proceso de revision y mejora continua basandose en la
informacién que aporta todo el personal y especialmente en la
percepcion del cliente sobre los productos entregados.

b) Comprender las necesidades expresadas o implicitas de nuestros
clientes con un nivel de calidad que satisfaga sus necesidades.

¢) Desarrollar de manera continua la formacidon y capacitacion de
nuestros empleados para que estén siempre orientados a la calidad.

d) Proporcionar los medios y recursos necesarios para asegurar que los
productos entregados sean los que nuestros clientes esperan.

Los objetivos de calidad se encuentran documentados a través del manual

de calidad del que dispone la empresa. La empresa de igual manera para
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poder lograr dichos objetivos de calidad planifica que es lo que se va
hacer, los recursos que se requieren, responsables, el tiempo en que

finalizaran y como se evaluara los resultados.

Planificacion de los cambios

Esto depende en que la empresa determine cambios en el sistema de
gestion de calidad, los mismos deben estar planificados y la empresa
debe considerar su proposito y consecuencias, integridad del sistema de
gestion de calidad, recursos disponibles y la asignacion o reasignacion de
responsabilidades. Para Laboratorios Prims se propone un proceso en

cuanto la planificacion de cambios que la empresa pueda tener.

4.1.4 Cumplimiento punto 7: Apoyo

Recursos

Generalidades

Laboratorios Prims como sus principales recursos dispone de su personal,
equipos, materias primas e insumos obtenidos por sus proveedores
externos, necesarios para el cumplimiento de la satisfaccion de los
requerimientos del cliente. La empresa debe considerar oportunamente

las capacidades y limitantes de los mismos.
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Personas

Para Laboratorios Prims en cuanto a la necesidad de su personal para la
operatividad y control de los debidos procesos que involucra a la
empresa, requiere de personas que posean conocimientos y habilidades
acorde a las necesidades demandadas, de manera que dispone de
procesos especificos como lo son el reclutamiento y seleccion de
personal, induccion y adiestramiento y por ultimo la capacitacion
continua del mismo de manera que cuente con personal calificado que

aporte al sistema de gestion de calidad.

Infraestructura

Laboratorios Prims dispone de una edificacion propia en la que se lleva a
cabo las actividades operativas de la empresa, la misma esta conformada
por las distintas areas farmacéutica, cosmética y parte administrativa.
Cuenta con los equipos necesarios para producir tanto productos
cosméticos como farmacéuticos, de lo que respecta a su parte
administrativa se manejan equipos de cémputo conjuntamente con su
software integrado y dispone de un sistema contable para el registro de
las distintas actividades financieras. En cuanto la distribucion de sus
productos posee de un camidén de entrega necesario para entregar los

pedidos requeridos por los clientes.
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Ambiente para la operacion de los procesos

Laboratorios Prims proporciona y mantiene un buen ambiente de trabajo
necesario para llevar a cabo los distintos procesos y lograr la
conformidad de sus productos. Para ello en lo que respecta al ambiente
social se fomenta a que exista una buena relacion con todo el personal y
en cuanto al ambiente fisico especialmente para los operarios vinculados
en el area de produccion se adecua aspectos como temperatura, calor,

iluminacion, circulacion del aire e higiene.

Recursos de seguimiento y medicion

Para Laboratorios Prims su principal recurso al que se le debe dar
seguimiento y una medicion adecuada es a los distintos tipos de materias
primas e insumos que se deben proveer a produccion para elaborar
principalmente aquellos productos cosméticos, para ello a las materias
primas almacenadas en bodega se las debe pesar y registrar dentro de la
orden de produccion con la cantidad real que se enviara a produccion
conjuntamente con una identificacién por cada materia prima. En cuanto
a la trazabilidad de sus mediciones con respecto a sus equipos de
medicion y otros, la empresa dispone de un proceso especifico el cual se
encarga del control técnico y mantenimiento, el mismo tiene por funcion
la calificacion, calibracion y validacion de los distintos equipos con los

que se cuenta.
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Conocimiento organizacional

Laboratorios Prims a lo largo de sus veinte afios de operatividad en el
mercado ha logrado mantenerse pues ha podido atender aquellas
necesidades y tendencias cambiantes que se han dado en el medio, por lo
tanto, la empresa se encuentra siempre en una constante actualizacion y
adquisicion de nuevos conocimientos que van aportando a su experiencia
y facilita la toma decisiones y el logro de objetivos planteados. Los
conocimientos de la organizacién se basan tanto en fuentes internas que
se han adquirido en cuanto a mejoras de los procesos y productos,
situaciones de fracaso o éxito que han enriquecido su conocimiento, de lo
que respecta a las fuentes externas en cuanto a normas y aquellos que

aporten los clientes y proveedores externos.

Competencia

Para Laboratorios Prims el determinar la competencia en cuanto a su
actual o nuevo personal referente a las actividades que pueden afectar el
desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad, la empresa se
asegura de que el personal sea competente para determinadas actividades
para ello después de su contratacion se efectia la debida induccion y
adiestramiento segun la vacante, la cual es evaluada por la autoridad en

cuestion como lo es el jefe de operarios y el gerente.
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De igual manera la empresa fomenta las capacitaciones continuas del
personal las mismas que son planificadas de acuerdo a las necesidades
que se tengan y son evaluadas, pues con dichas evaluaciones realizadas
facilita también la evaluacion de desempenio del personal que se efectia

anualmente.

Toma de conciencia

El personal que desempefia sus actividades en la empresa debe tomar
conciencia de las politicas y objetivos de calidad planteados al igual que
su contribucion con el sistema de gestion de calidad y de los beneficios

en cuanto a la mejora del desempefio.

Comunicacion
En cuanto a la comunicacion tanto interna como externa de la empresa se
propone un proceso de comunicacion el cual informara respecto asuntos

que conciernen a la empresa y que deben ser de conocimiento general.

Informacion documentada

Generalidades
De lo que respecta a la informacion en documentos que maneja la
empresa y necesaria para la eficacia del sistema de gestion de calidad se

debe cumplir con lo siguiente:
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Creacion y actualizacion

La empresa que dispone de informacion documentada de las distintas
actividades que se desempefian cuentan con identificacion y descripcion
por cada documento, existe un determinado formato y los medios de
soporte son a través de papel y electronicamente, la misma a su vez es
revisada y aprobada por el gerente y la direccion técnica a través de su

responsable técnico.

Control de la informacion documentada
Para ello se propone un proceso de control de informacion documentada
el cual asegure que la misma se encuentra actualizada, disponible donde

y cuando se lo necesite, y de igual manera que se encuentra protegida.

4.1.5 Cumplimiento punto 8: Operacion

Planificacion y control operacional

Referente a la planificacion para proveer los distintos tipos de productos
se efectua de acuerdo a los pedidos realizados por los clientes y en base a
ello se planifica la produccion del dia controlada por la direccion técnica.
El registro de las actividades que involucran a la elaboracion del
producto se encuentra documentadas en ordenes de produccion, ordenes
de envase empaque, listas de apertura y cierre, hojas de control de

tiempo. En tanto al control de las operaciones para llevar a cabo la
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elaboracion del producto se encuentra el proceso de control de calidad el

cual interviene en cada una de las fases de produccion.

Requisitos para los productos y servicios

Comunicacion con el cliente

El aspecto de la comunicacion con el cliente para la empresa es de
fundamental importancia puesto que se proporciona informaciéon en
cuanto a sus productos, por lo tanto, los mecanismos de comunicacion
que mantiene la empresa para informar a sus clientes son mediante su
pagina web, llamadas telefonicas, correo electronico incluso las visitas
que realizan los vendedores a sus clientes. De lo que respecta a la
retroalimentacion de los clientes relacionada con el producto incluyendo
sus quejas, observaciones y manipulacion se propone incluir el proceso

de comunicacion, el cual maneje todos estos aspectos.

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Para poder definir aquellos requisitos relacionados al producto se toma
en cuenta al proceso de ventas por pedido en el cual el cliente especifica
el tipo de producto que requiere y la cantidad del mismo bajo estos
antecedentes se planifica la produccion con respecto al tipo de producto,

tipo de presentacion, cantidad, y fecha de entrega del mismo.
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Revision de los requisitos para los productos y servicios

Antes de producir el producto solicitado por el cliente, se lleva a cabo
una inspeccion previa en cuanto los requisitos necesarios para la
produccion del mismo, esto comprende el evaluar la disponibilidad de
materia prima necesaria para el producto de no contar con lo suficiente se
gestionard su adquisicion. De igual manera se evaluard los términos de
forma de entrega y fecha de entrega e incluso si existe alglin cambio de

los mismos serdn de conocimiento para le empresa y el cliente.

Disefio y desarrollo de productos y servicios

Generalidades
La empresa establece, implementa y mantiene un proceso de produccion
en el que involucra el disefio y desarrollo tanto para los productos

farmacéuticos como cosméticos.

Planificacion del disefio y desarrollo
Referente al disefio y desarrollo del producto la empresa dispone con un
proceso especifico de produccion para cosméticos y farmacéuticos en los

cuales se considera:

» Tipos de productos a producir.

» Las presentaciones del producto solicitadas por el cliente.
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» Las materias primas e insumos que se requiere para elaborar el
producto.

» Las actividades necesarias para elaborar el producto.

» El personal y responsable involucrado en el proceso de
produccion.

» Manejo de la documentacion que demuestra el cumplimiento de
los requisitos de disefio y desarrollo del producto.

» Los controles de calidad en determinadas etapas de elaboracion

del producto.

Entradas para el disefio y desarrollo

La empresa para disefiar y desarrollar sus productos toma en cuenta
principalmente los tipos de productos especificos de acuerdo a su linea
farmacéutica o cosmética que requiere el cliente, en base a esto
determina la materia prima necesaria, personal y maquinaria disponibles

para el desarrollo del producto.

Controles del disefio y desarrollo

Referente al control del disefio y desarrollo del producto la empresa
dispone de un proceso especifico como lo es control de calidad el cual se
encarga de realizar las respectivas revisiones, verificacion y validacion
de las distintas actividades que se llevan a cabo en el proceso de

produccion de acuerdo al tipo de producto farmacéutico o cosmético, la
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informacidn obtenida se respalda en documentos que maneja produccion

y control de calidad.

Salidas del disefio y desarrollo
Con respecto a las salidas del disefio y desarrollo se obtiene productos
cosméticos o farmacéuticos de acuerdo a los requerimientos del cliente y

calidad de los mismos.

Cambios del disefio y desarrollo

De existir algin cambio ya sea por cantidad de materia prima
suministrada para elaborar el producto, manejo de la maquinaria o
cualquier otro factor involucrado en el disefio y desarrollo seréa notificado
al gerente y se tomaran las medidas necesarias para que no afecten a los
requerimientos del cliente, de igual manera todas aquellas medidas de
cambio ejercidas seran registradas como observaciones dentro de la

documentacion que se maneja.

Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente

Generalidades
La empresa dispone de proveedores los cuales son encargados de

suministrar principalmente las distintas materias primas necesarias para
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elaborar los distintos tipos de productos, se cuenta con un proceso de
compras el cual maneja los requerimientos de materia prima necesarios

para elaborar los productos.

Tipo y alcance del control

La empresa para asegurarse que las materias primas suministradas se
encuentran conforme a lo especificado y que permanecen dentro del
control del sistema de gestion de calidad, se involucra al proceso de
recepcion materia prima el cual se encarga de verificar y asegurar que las

materias primas cumplen con lo que se le especifico al proveedor.

Informacion para los proveedores externos

Al adquirir cualquier tipo de materia prima hacia los distintos
proveedores con la cuenta de la empresa el responsable del proceso de
compra que para el caso de Laboratorios Prims es el jefe de bodega debe
proporcionar la informacion necesaria acorde al tipo de materia prima
que se quiere adquirir del proveedor, las especificaciones que

generalmente se detallan a los proveedores son:

» Tipo de componente quimico
» Tipo de envases y etiquetas

» Cantidad del componente en determinadas unidades de medida.
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» Cantidad de envases y etiquetas.
» Fechas de entrega

» Forma de entrega del producto

Todas estas especificaciones van detalladas en la orden de compra que
envia el jefe de bodega al respectivo proveedor, con el fin de asegurar
que se adquiere materias primas de calidad y por ende la produccion de

los productos sera la optima.

Adicional a ello la empresa realiza el debido control y seguimiento de sus
proveedores para ello dispone del proceso de calificacion de proveedores

el cual evalua el desempefio de los mismos.

Produccion y provision del servicio

Control de la produccion y de la provision del servicio

La empresa en cuanto al control de la produccion ya sea de productos
cosméticos o farmacéuticos mantiene la informacion debidamente
documentada en la que se define las caracteristicas del producto,
actividades a desarrollar y resultados a alcanzar.

De lo que respecta a documentacion para el control de la produccion se

emplea lo que es:
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» Orden de produccion la cual detalla el tipo de producto y nimero
de lotes a elaborar, cantidad de materias primas a emplear.

» Lista de apertura y cierre en la que se detalla las condiciones,
instrucciones de trabajo, uso de maquinaria y otros aspectos
relacionados con la produccion del producto.

» Hoja de control de tiempos en la que se registra el tiempo
empleado en cada actividad con respecto a la elaboracion del

producto.

El responsable de estar al tanto del control de la produccion y de todas
sus actividades es el jefe de operaciones conjuntamente con el jefe de
control de calidad el cual se encarga de garantizar la calidad del producto

resultado de dichas actividades a través del proceso de control de calidad.

Identificacion y trazabilidad

La empresa para identificar sus productos y la conformidad de los
mismos, dispone de documentacion como la lista de apertura y cierre
anteriormente expuesta bajo la cual se detallan todos los aspectos

necesarios con respecto a la elaboracion del producto.
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Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Para el caso de laboratorios Prims aplica especificamente hacia los
proveedores externos, en el caso de que los mismos suministren cualquier
tipo de muestra en cuanto materiales, componentes, herramientas u otro
tipo de insumo, los mismos deben ser salvaguardados para su posterior

devolucion y en caso de pérdida o deterioro de se informara al proveedor.

Preservacion

Respecto al mantener una adecuada preservacion de los distintos tipos de
productos los mismos cuentan con su respectivo envase y tapa
debidamente sellados y para el caso de otros productos su preservacion se
mantiene a través de empaques y embalajes lo que protege al producto.
Los mismos son almacenados y registrados en bodega de producto

terminado.

Actividades posteriores a la entrega

La empresa en cuanto a actividades de pos entrega del producto
solamente se limita a entregar el producto al cliente y conjuntamente con
¢l se revisa si es el tipo de producto solicitado, cantidades acordadas y
estado del producto son acordes a lo especificado inicialmente. Para que
exista y se mantenga un vinculo con el cliente se propone el proceso de
comunicacién manifestado anteriormente dentro de comunicacién con el

cliente.
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Control de los cambios

La empresa revisa y controla aquellos cambios que se puedan dar con
respecto a produccion y son debidamente conocidos y autorizados por el
gerente de la empresa, varios de ellos ya se analizaron anteriormente en

otros puntos.

e Liberacion de los productos y servicios
En cuanto a la verificacién y garantia de que el producto cumpla con los
requisitos de conformidad la empresa dispone de documentacién como lo
es el certificado de producto terminado el cual manifiesta el
cumplimiento de los criterios de elaboracion del producto para su debida

aceptacion.

e Control de las salidas no conformes
Se propone implementar un proceso de salidas no conformes el cual
tratara el defecto del producto y las acciones correctivas necesarias.
Efectuadas las modificaciones y correcciones del producto el mismo

debera ser aprobado.

4.1.6 Cumplimiento punto 9: Evaluacion del desempeiio
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e Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

Generalidades

Referente al seguimiento, medicion andlisis y evaluacién del producto
esta a cargo en parte el jefe de operaciones el cual verifica que todas las
actividades necesarias para elaborar el mismo se lleven a cabo
adecuadamente segun lo planificado y en cuanto al asegurar la calidad

del producto lo realiza el jefe de control de calidad.

Satisfaccion del cliente

Comprende principalmente el seguimiento del cliente en cuanto a si el
producto cumplid con sus necesidades y expectativas e incluso si tiene
alguna sugerencia o queja al respecto, para ello se propuso un proceso

explicado en puntos anteriores referente a la comunicacion.

Analisis y evaluacion

Se puede considerar en cuanto al analisis y evaluacion aquellos datos e
informacion producto de actividades de produccion, calificaciones a
proveedores, ventas a clientes y entre otros que aporten a mantener el
sistema de gestion de calidad de la empresa. Resultado de estos analisis
de informacion se podran evaluar varios aspectos que aporten a la mejora
y se planifique nuevas medidas para el beneficio del sistema de gestion

de calidad.
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Auditoria interna

Se propone establecer un proceso de auditoria interna el cual
proporcionara informacion en cuanto si el sistema de gestion de calidad
es conforme con los requisitos establecidos por la empresa y aquellos que
dicta la norma. El proceso comprende planificar, establecer, implementar
programas de auditoria para evaluar y verificar como se llevan a cabo los

procesos involucrados.

Revision por la direccion

Generalidades

Debe existir una revision periodica coordinada por parte de la alta
direccion en este caso del gerente en la que se verifique que el sistema de
gestion de calidad de la empresa funciona acorde el direccionamiento

estratégico que se le ha dado.

Entradas de la revision por la direccion

Se considera aquellos aspectos como: cambios internos o externos,
informacion del desempefio y eficacia, manejo de recursos, acciones para
abordar riesgos y oportunidades y cuestiones de mejora en cuanto al

sistema de gestion de calidad.
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Salidas de la revision por la direccion
Son aquellas decisiones y acciones a tomarse por parte de la gerencia
en cuanto a oportunidades de mejora, cambios y necesidad de

recursos respecto al sistema de gestion de calidad.

4.1.7 Cumplimiento punto 10: Mejora

Generalidades
La empresa debe determinar aquellas posibles oportunidades de mejora y
aquellas acciones necesarias para cumplir con los requerimientos y

satisfaccion del cliente.

No conformidad y accion correctiva

De existir una no conformidad producto de quejas se proponen dos
procesos explicados anteriormente que abordan la tematica como lo es el
proceso de planificacion de cambios y el proceso de manejo de riesgos y
oportunidades los mismos que permitiran evaluar aquellas situaciones de
no conformidad y tomar las medidas necesarias para poder suplir las

deficiencias encontradas.
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e Mejora continua
La empresa se compromete a mejorar continuamente todos aquellos
aspectos relacionados con el cumplimiento de la eficacia respecto al
sistema de gestion de calidad. Para ello se considerard toda la
auditorias

informacion disponible respecto andlisis, evaluaciones,

internas, salidas de revision por la direccion y entre otras.

Una vez analizados los requerimientos de la norma por cada uno de sus
puntos se presenta a continuacion las siguientes tablas resumen las cuales
detallan aquellas actividades que cumplen con los requerimientos y los

procesos que fueron propuestos.

Tabla 25: Cumplimiento requisitos-Contexto de la organizacion

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
Com.prel}fler la Se realiz6é un analisis situacional contenido
4.1 | organizacion y su , SI
en el capitulo 1
contexto
Se identific6 a las principales partes
Comprender las |interesadas como lo son: clientes,
necesidades y | proveedores, empleados, gobierno y
4.2 | expectativas de |organizaciones no gubernamentales y la SI

las partes
interesadas

competencia, de igual manera se explicd
brevemente los requisitos que abarcan a
cada una de las partes interesadas.
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Determinar el
alcance del

Para determinar su alcance se consideraron
las cuestiones internas como externas
abordadas en el cap 1, al igual que los
requisitos que demanda cada una de las

43 | . .. | partes interesadas definidas en el punto 4.2 SI
sistema de gestion .
. y los productos que genera Laboratorios
de calidad .
Prims, el alcance SGC se encuentra
debidamente documentado en el Manual
de Calidad que la empresa ya dispone.
Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
a) Determinar las
entradas Los procesos que fueron planteados se
requeridas y | encuentran detallados en el respectivo SI
salidas esperadas | mapa de procesos propuesto Figura 25.
de estos procesos
D i 1
) etgrmmar 41 Se encuentran estructurados en el manual
secuencia e
. . de procesos propuesto en el Anexo 3 y el SI
interaccion de .
mapa de procesos Figura 25
estos procesos.
¢) Determinar y
aplicar los criterios
y IOS. R Se han implementado indicadores que se
necesarios  para
encuentran dentro del manual de procesos SI
asegurarse de la
<, propuesto Anexo 3
operacion eficaz y
4.4 |el control de estos
procesos.
d) Determinar los
recursos El personal encargado de las distintas
necesarios para | actividades y procesos tienen conocimiento S
estos procesos y|de aquellos recursos e informacion
asegurarse de su|necesarios para llevar a cabo el proceso
disponibilidad
e Asi 1 . ., . L
) A asignacion de autoridades se visualiza en
responsabilidades
. el manual de procesos propuesto en el SI
y autoridades para
Anexo 3.
€stos procesos.
f) Abordar los
riesgos y
JEGIIELGE Se propuso un proceso para el manejo de
determinados  de prop P p L SI

acuerdo con los
requisitos del
apartado 6.1

riesgos y oportunidades en el punto 6.1
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g) Evaluar estos
procesos e
implementar
cualqu1§r Sl Los mismos se encuentran detallados en el
necesario para
manual de procesos propuesto SI
asegurarse de que .
correspondiente al Anexo 3
estos procesos
logran los
resultados
previstos
W) i los Para' visualizar aquellos procesos que
weses Gl requieren de mejora se cuenta con
P ., |indicadores por cada uno de ellos, SI
sistema de gestion .
. establecidos en el manual de procesos
de la calidad
propuesto en el Anexo 3
a) Mantener
informacion Los procesos se encuentran debidamente
documentada para
detallados en el manual de procesos SI
apoyar la
., propuesto en el Anexo 3.
operacion de sus
procesos.
b) Conservar la
informacion
documentada para
tener la confianza|Se propuso un proceso de control de
. . SI
de que los | informacion documentada en el punto 7.5
procesos se
realizan segin lo
planificado
Fuente: Laboratorios Prims
Tabla 26: Cumplimiento requisitos-Liderazgo
5 LIDERAZGO
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
5.1 Liderazgo y compromiso
La gerencia como parte de la alta
direccion  cumple con  requisitos
expuestos en el manual de procesos-
Anexo 3. Se comprometerd a cumplir con SI

aquellos requisitos que detalla la norma
que sean necesarios implementar en sus
procesos.
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Hace referencia a los requerimientos del
cliente respecto al tipo de producto que

sullz) Iiooe el etz necesita, esto se visualiza mediante el 2
proceso de ventas por pedido.
La empresa tiene planteada su politica de
calidad de acuerdo a los requisitos de la
5.2 | Politica de calidad | norma, detallada en el capitulo 4. Se SI
encuentra documentada en el manual de
calidad.
La gerencia ha designado a las
respectivas autoridades y
Roles, responsabilidades, en este caso mediante
5.3 responsabilidades | la direccion técnica a través del jefe de SI
’ y autoridades en |control de calidad y de produccion
la organizacion |respectivamente con el jefe de bodega.
Se encuentran debidamente identificados
en ¢l manual de procesos-Anexo 3.
Fuente: Laboratorios Prims
Tabla 27. Cumplimiento requisitos-Planificacion
6 PLANIFICACION
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
Se propone un proceso para el manejo de
Acciones para |riesgos y oportunidades el cual abarcara;
6.1 | abordar riesgos y | efectos deseados, acciones preventivas para SI
oportunidades |efectos no deseados y aquellas acciones de
mejora, los mismos deberdn ser evaluados.
La empresa definio sus objetivos de calidad
Objetivos de a partir de su politica de calidad, de
6.2 calidad y acuerdo a los requisitos de la norma, se SI
" | planificaciéon para | encuentran detallados en el capitulo 4.
lograrlos Estan documentados en el manual de
calidad.
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Se propone un proceso para la
planificacion de cambios el mismo que
considerard propositos y consecuencias,

s los cambios integridad del SGC, recursos disponibles y ol
la  asignacibon o  reasignaciéon  de
responsabilidades.

Fuente: Laboratorios Prims

Tabla 28: Cumplimiento requisitos-Apoyo

7 APOYO
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
7.1 Recursos
Dispone de recursos como personas,

7111 Generalidades | €auiPos, materias primas e insumos que S
aportan en mantener |y  mejorar
continuamente al SGC.

Posee procesos de reclutamiento vy
seleccion de personal, induccion vy

7.1.2 Personas adiestramiento y por ultimo la SI
capacitacion continua acorde a las
necesidades demandadas.

Se tiene una planta ubicada en la cuidad de
quito que cuenta con maquinaria, equipos

7.1.3| Infraestructura |y medio de transporte necesarios para la SI
produccion y distribucion de los distintos
productos.

. Proporciona y mantiene un buen ambiente
Ambiente para de trabajo entre su personal, considerando
7.1.4| la operacion de J p ’ SI

los procesos

aspectos sociales como fisicos necesarios

para llevar a cabo los distintos procesos.
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Las materias primas necesarias son
pesadas y registradas en la orden de
produccion y adicionalmente lleva su
documento de identificacion. Respecto a la
trazabilidad de equipos de medicion existe
un proceso especifico de control técnico
y mantenimiento que pones a punto a los
distintos equipos de medicion y otros.

SI

La empresa se encuentra siempre en una
constante actualizacion y adquisicion de
nuevos conocimientos que van aportando a
su experiencia y facilita la toma decisiones
y el logro de objetivos, toma en cuenta
tanto fuentes internas como externas.

SI

7.2

Competencia

La empresa se asegura de que el nuevo o
actual personal sea competente, dispone de
procesos especificos como la induccion y
adiestramiento del personal y para el
desarrollo del mismo cuenta con el
proceso de capacitacion continua.

SI

7.3

Toma de
conciencia

El personal debe tomar conciencia de las
politicas 'y  objetivos de calidad
establecidos en el manual de calidad y de
los beneficios en cuanto a la mejora del
desempeftio.

SI

7.4

Comunicacion

Se propone el proceso de comunicacion
el cual informara respecto asuntos que
conciernen a la empresa y que deben ser
de conocimiento general.

SI

7.5

Informacion
documentada

La empresa maneja informacion en
documentos necesaria para sus fines y
eficacia del SGC. Para su debido control y
manejo se propone un proceso de control
de informacion documentada de acuerdo
a los requerimientos de la norma.

SI

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 29: Cumplimiento requisitos-Operacion

OPERACION

REQUISITOS

DESCRIPCION

CUMPLIMIENTO

8.1

Planificacion y
control operacional

Se efectta la planificacion de produccion
acorde a los pedidos de los clientes y es
controlada por la direccion técnica. Los
registros de actividades en cuanto a la
elaboracion del producto se encuentran
debidamente documentadas y respecto a
su control se cuenta con el proceso de
control de calidad.

SI

8.2

Requisitos para los
productos y
servicios

Para determinar aquellos requisitos
necesarios para producir el producto
requerido por el cliente es fundamental el
proceso de ventas por pedido, pues en
base a ello se analiza la disponibilidad de
materias primas y términos acordados
con el cliente. De lo que respecta a la
comunicacién con el cliente se propone
el proceso de comunicacion
mencionado en el punto 7.4.

SI

8.3

Disefio y desarrollo
de productos y
servicios

Se dispone de un proceso de produccion
especifico para productos cosméticos y
farmacéuticos, de acuerdo a ello se
establecen las entradas necesarias para
elaborar el producto. Adicionalmente
para verificar y validar las actividades en
produccion se cuenta con el proceso de
control de calidad.

SI

8.4

Control de los
procesos, productos
y servicios
suministrados
externamente

Se cuenta con los procesos de compras,
recepcion de materia prima los cuales
manejan los requerimientos,
especificaciones y  verificacion de
materias primas adquiridas.
Adicionalmente se cuenta con el proceso
de calificacion a proveedores el cual
evaluard y dard seguimiento a los
proveedores.

SI
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Como se lo menciona en puntos
anteriores el proceso de control de
calidad es el encargado de verificar la
produccion del producto, se lleva el
debido registro documentado respecto a
los criterios de elaboracion. Relacionado

8.5 provision del .., SI
. . a la provision del producto se cuenta con
Servicio proceso de distribucién el cual maneja
la logistica y el transporte del mismo. En
cuantas aquella actividad de pos entrega
del producto se vincula con el proceso
de comunicacion del punto 7.4
Para la verificacion y garantia de que el
producto a cumplido con todos los
Liberacion de los |requisitos de conformidad se dispone de
8.6 productos y documentacion especifica como lo es el SI
servicios certificado de producto terminado el cual
garantiza el cumplimiento de estos
criterios.
Control de las Se implementara un proceso de salidas
8.7 salidas no no conformes el cual tratard aquellos SI
conformes defectos encontrados en el producto.
Fuente: Laboratorios Prims
Tabla 30: Cumplimiento requisitos-Evaluacion del desempefio
9 EVALUACION DEL DESEMPENO
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
Esta a cargo tanto el jefe de operaciones
que verificara que se lleven a cabo
.. aquellas actividades para elaborar el
Seguimiento, . .
911 | oo, iy producto y el jefe de .control de cghdad SI
evaluacién que asegura lg cal'ldad de} mismo.
Respecto a la satisfaccion del cliente ya se
propuso un proceso de retroalimentacion
contenido en el punto 8.2
Se propone el proceso de auditoria
interna el cual comprende planificar,
9.2 | Auditoria interna |establecer, implementar programas de SI

auditoria interna para evaluar y verificar
los procesos involucrados.
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Cuenta con actividades de revision
periddica coordinada por gerencia para
verificar el buen funcionamiento del SGC

Revision por la . ., .
p acorde a la direccion estratégica de la

9.3

SI

direccion . }
empresa. Se toman decisiones u acciones
en cuanto a oportunidades de mejora,
cambios o disponibilidad de recursos.
Fuente: Laboratorios Prims
Tabla 31: Cumplimiento requisitos-Mejora
10 MEJORA
REQUISITOS DESCRIPCION CUMPLIMIENTO
Se determinara aquellas oportunidades de
10.1 | Generalidades jmejora para cumplir con los requerimientos y SI
satisfaccion del cliente.
Para estas dos situaciones se proponen dos
No procesos citados anteriormente que son
102 conformidad y |proceso de planificacion de cambios y el S
’ accion proceso de manejo de riesgos 'y
correctiva  |oportunidades para aquellas deficiencias
detectadas.
La empresa se compromete a mejorar
10.3 Mejora continuamente todos aquellos aspectos S

continua relacionados con el cumplimiento de la
eficacia respecto al SGC

Fuente: Laboratorios Prims
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PROPUESTA DE MAPA DE PROCESOS SEGUN LOS REQUISITOS DE LA

NORMA ISO 9001:2015

Previamente expuesto en el capitulo 3 se abordd el respectivo andlisis de valor
agregado respecto a los procesos evidenciados, se pudo apreciar que existen ciertas
actividades que de cierta manera no aportan valor a la empresa pero son necesarias
para llevar a cabo el proceso como lo son: las actividades de inspeccion y
preparacion antes y después del resultado obtenido puesto que son acciones
requeridas como control interno de la empresa y por efectos de regulaciones
impuestas por entidades de control, otras actividades como aquellas que implican
movimiento son indispensables en cuestion de proporcionar determinados insumos e
incluso informacién documentada de un lugar a otro por temas de control y buen
manejo de la documentacion como uno de los requisitos que cita las buenas practicas
de manufactura por lo tanto ahi también se justifica su debido almacenamiento,
puesto que cualquier momento inesperado pueden surgir inspecciones o auditorias
efectuadas por algun agente de control y por lo tanto se necesita toda aquella
documentacion de respaldo. Laboratorios Prims, al tratarse de una pequena empresa,
sus actividades se encuentran practicamente estandarizadas, como ya se lo mencion6
en el anterior capitulo, producto de la adopcion de la certificacion BPM. Por lo tanto
no se requiere realizar un mejoramiento en cuanto los procesos actuales, mas bien se

ve la necesidad de adoptar nuevos procesos producto de lo que dice la norma.
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De acuerdo a los requerimientos de la norma se proponen procesos nuevos
especificamente para la parte estratégica conjuntamente con la gestion de calidad
para la cual se plantearon aquellos procesos necesarios para dar cumplimiento a los

requerimientos establecidos en la Norma ISO 9001:2015.

Respecto al proceso de elaboracion del presupuesto con el que se contaba como
unico proceso estratégico se lo reubico como un proceso de apoyo dentro de la
gestion administrativa y financiera, puesto que con el andlisis realizado con respecto
a la norma ya se establecen aquellos procesos acordes a la gestion estratégica y de
calidad. A continuacion se detalla el mapa de procesos propuesto segin los

requerimientos de la norma.
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GESTION ESTRATEGICA Y DE CALIDAD

Control de informacion

Planificacién de cambios documentada Auditoria interna Salidas no conformes
Mangejo de riesgos y Revision por direccion Comunicacion
oportunidades

-

Venta.s por Producciéon Bodegaje Distribucion <

j pedido Z

7 =}

S &
2 Produccion d i6 ~ 8
o roduccion de Recepcion Entrega o a Q
E productos Compras materia materia Logisticay o 5
o cosmeéticos Control de prima prima transporte a =
2 = calidad = 2
= i . [=| 72}
= é Produccién de Recepcion = =
E = productos productos Facturacion O <
= O farmacéuticos terminados ~ -
@) = . 3) E
2 GESTION ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA o ;
3 =
< @) =)
% Elaboracion del Registro y pago Cobro de Elaboracion y Calificacion de E d

8 presupuesto a proveedores facturas pago de nomina proveedores @)

z >

7

GESTION DE RECURSOS HUMANOS

Reclutamiento y seleccion Induccién y adiestramiento Capacitacion continua del
del personal de nuevo personal personal

I3

CONTROL TECNICO Y MANTENIMIENTO

Calificacion, calibracion y validacion de equipos

Figura 25. Propuesta mapa de procesos
Fuente: Laboratorios Prim
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PORTAFOLIO DE PROCESOS

De acuerdo al mapa de procesos propuesto se identificard a cada uno de los procesos
y subprocesos con su respectivo codigo el cual permitird diferenciarlos e
identificarlos con mayor facilidad, lo que dard como resultado un mejor manejo y
revision de los mismos. A continuacion, se define la codificacion de acuerdo a cada

tipo de proceso.

Tabla 32: Portafolio de procesos estratégicos

NOMBRE DEL PROCESO CODIGO

Planificacion de cambios SPECO01-01
Control de  informacion SPEC01-02
documentada

Auditoria interna SPECO01-03
Salidas no conformes SPECO01-04
Manejo ‘ de riesgos y SPEC01-05
oportunidades

Revision por direccion SPECO01-06
Comunicacion SPECO01-07

Fuente: Laboratorios Prims
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Tabla 33: Portafolio de procesos operativos

NOMBRE DEL PROCESO CODIGO
Produccion de  productos SPPD03-01
cosméticos

Produccion de  productos SPPD03-02
farmacéuticos

Control de calidad SPPD03-03

NOMBRE DEL PROCESO

NOMBRE DEL PROCESO CODIGO
Compras SPBO04-01
Recepcion materia prima SPBO04-02
Entrega materia prima SPBO04-03
Recepcion productos SPBO04-04
terminados
Facturacion SPBO04-05

CODIGO

Logistica y transporte

SPDT05-01

Fuente: Laboratorios Prims

Tabla 34: Portafolio de procesos de apoyo

NOMBRE DEL PROCESO CODIGO
Elaboracion del presupuesto SPAF06-01
Registro y pago a proveedores SPAF06-02
Cobro de facturas SPAF06-03
Elaboracion y pago de nomina SPAF06-04
Calificacion de proveedores SPAF06-05
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NOMBRE DEL PROCESO CODIGO

Reclutamiento y seleccion del SPRH07-01
personal

Induccion y adiestramiento de SPRHO07-02
nuevo personal

Capacitacion  continua  del SPRH07-03
personal

NOMBRE DEL PROCESO CODIGO

Calificacion, calibracion vy SPCM08-01
validacion de equipos

Fuente: Laboratorios Prims

4.4 ESTRUCTURACION DEL MANUAL DE PROCESOS

Para estructurar el manual de procesos acorde a las necesidades de la empresa, se

establecerdn los siguientes criterios que se detallan a continuacion.

4.4.1 Informacion basica

Encabezado

H@ i Proceso

L ABORATORIOS

CODIGO: | Subproceso:

Edicion No Pag. De
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Proceso

Indica el nombre del proceso que le corresponde.

Subproceso
Le corresponde el nombre del subproceso perteneciente al debido proceso que

le antecede.

Codigo

Es la identificacion que se le dard al respectivo proceso y subproceso, este fue
asignado para cada uno de ellos y se encuentran detallados en el portafolio de
procesos. El cédigo comprende de una parte alfanumérica en el que la letra
(P) identifica al proceso y la letra (S) al subproceso y en cuanto a la parte
numérica para los procesos indica el numero que le corresponde y para los
subprocesos se numera acorde al orden que tenga establecido en el mapa de

Procesos.

Edicion No

Sefiala las actualizaciones que puede tener el procedimiento.

Pagina (Pag. De)
Corresponde a la numeracion de las paginas que puede tener el manual de
procedimientos. Respecto a las siglas (Pag.) indica el nimero de pagina en la

que se encuentra y (De) el nimero total de paginas que contiene el manual.
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Pie de pagina
Validado por: Revisado por: Autorizado por:
F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente

Es una referencia que indica los actores involucrados en el proceso y su grado
de responsabilidad con el mismo. Es un medio de control que tendra el

documento y constard en todas las paginas del manual de procedimientos.

4.4.2 Contenido

1. Objetivo

Establece el proposito primordial respecto al procedimiento.

2. Alcance

Describe los &mbitos bajo los cuales inicia y termina el procedimiento.

3. Responsable del proceso
Hace referencia al implicado directo para lograr el cumplimiento del

procedimiento.
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4. Términos y definiciones
Explica aquellos términos claves del proceso los cuales son de referencia

e importancia para lograr una mejor comprension del procedimiento.

5. Indicadores
Son aquellas razones, indices que tienen el propdsito de monitorear,
controlar la eficiencia, eficacia y productividad de los procesos

involucrados.

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

6. Diagrama de flujo
Indica la representacion grafica del proceso bajo una determinada

metodologia y simbologia.

A continuacion, se puede evidenciar uno de los procesos tomados del manual
de procesos propuesto, el cual consta con todos los requerimientos que se
determinaron para establecer su estructura, por lo tanto todos los procesos
identificados y propuestos en el correspondiente mapa de procesos se veran

representados de la siguiente manera.



H{@ i Proceso: Gestion Estratégica y Calidad

LABORATORIOS

CODIGO: SPEC01-01 Subproceso: Planificacion de cambios

Edicion No. 1 Pag. ... De ...

1. OBJETIVO
Determinar los cambios necesarios para mantener la integridad del Sistema de
Gestion de calidad, adoptando medidas que sean adecuadas de acuerdo al area que
lo requiera.

2. ALCANCE

Comprende a todas las areas de la empresa, empieza con identificar los cambios
requeridos y termina con el seguimiento de los mismos.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Gerente
4. TERMINOS Y DEFINICIONES
e Solicitud de cambios: Proporciona informacion respecto al proceso y el

cambio propuesto en cuanto a su implementacion, evaluacion y
seguimiento.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL .
FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR
% de cumplimiento #cambios implementados
Anual ( m b . ) * 100

de cambios cambios propuestos

Nivel de tiempo Tiempo alcanzado
Semestral (T' lanificad ) * 100
cumplido iempo planificado
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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LABORATORIOS

Proceso: Gestion Estratégica y Calidad

CODIGO: SPEC01-01 Subproceso: Planificacion de cambios

Edicion No.1

Pag. ... De ...

6. DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Realizar diagnostico
de la situacion
actual

v

Identificar aquellos
requerimientos,
necesidades y
oportunidades de
cambio

l

Realizar solicitud de

Solicitud de
cambios

cambios

(Se aprueba
solicitud?

No—¥  cambios que

Revisar aquellos

requieren de ajustes

v

Si Realizar ajustes a la
solicitud de cambios
A 4
Implementar el
cambio
FIN
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Una vez abordados todos los temas que comprenden el presente trabajo de investigacion

respecto al disefio de un manual de procesos para la implementacion de la norma ISO

9001:2015 para el caso de Laboratorios Prims, se pudieron establecer las siguientes

conclusiones y recomendaciones respecto al estudio realizado.

5.1

CONCLUSIONES

Laboratorios Prims ha tenido una participacion en el mercado local durante 20
anos, a lo largo de este periodo ha podido abrirse al mercado por su variado
portafolio de productos con el que dispone pues al mismo con €l paso del tiempo

se lo ampliado con nuevos productos de consumo masivo.

Al tratarse de productos para el cuidado de la salud personal es necesario que
cuenten con registros y certificaciones que avalen que su actividad se realiza
bajo Optimas condiciones y no atenten contra la salud de las personas, una de
estas certificaciones es la de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) la cual

establece requerimientos especificos que se deben cumplir, entre ellos esté el de



llevar una correcta documentacion en cuanto los procesos que se realizan

especialmente aquellos que tengan que ver con la parte de produccion.

Se han identificado los respectivos procesos estratégicos, operativos y de apoyo,
a los cuales se les definid su respectivo alcance y como es su interaccion en

cuanto al desempefio de la empresa.

Se realiz6 un analisis en cuanto al cumplimiento de los requisitos conforme a lo
que establece la norma y se pudo concluir que la empresa cumple con cada uno
de ellos, de igual manera para algunos puntos se ha propuesto implementar
nuevos procesos para llevar a cabo el cumplimiento de los mismos, por lo tanto,
el mapa y manual de procesos esta acoplado bajo los requerimientos que

establece la norma.

Adicionalmente en lo que comprende la extension del manual de procesos
propuesto, se establecieron indicadores para la mayoria de procesos los cuales
permitirdn medir y evaluar el desempeno de los mismos, lo que facilitara
visualizar el grado de cumplimiento y la posible toma de decisiones que amerite

en el proceso.
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e El cumplimiento de la totalidad de los puntos de la norma se debe a que la
empresa ha implementado las debidas medidas de mejora respecto a sus

procesos pues busca obtener muy pronto la certificacion de calidad.

e Existe un compromiso del personal y la gerencia en implementar y mantener un

apropiado enfoque en procesos.

5.2  RECOMENDACIONES

e Si se piensa obtener la certificacion en cumplimiento con el Sistema de Gestion
de Calidad es conveniente capacitar a todo el personal que conforma la empresa
para que comprenda su alcance y aquellas acciones necesarias a implementar
para su debido cumplimiento y mejora relacionada con los procesos que se

llevan a cabo.

e Referente a la planificacion estratégica que compete a la empresa debe abarcar
su pertinente documentacion y seguimiento para poder determinar su grado de

cumplimiento.
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Es conveniente analizar peridodicamente los indicadores propuestos en los
procesos para llevar un adecuado control de los mismos y que faciliten la toma

de decisiones.

Hay que comprender que el manual de procesos no se trata de una imposicion
obligatoria que se debe seguir al pie de la letra, pues existe la posibilidad en que

se generen cambios en cuanto al mejoramiento de los procesos existentes.

Es importante generar una buena comunicacion en la interna de la empresa
puesto que ante cualquier accion de cambio o mejoramiento del sistema es
importante que cada uno de los miembros que integra la empresa tenga el debido

conocimiento y su forma de actuar ante los cambios propuestos.
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ANEXO 1:
DIAGRAMAS DE
FLUJO



Privs s

LABORATORIOS

Proceso: Gestion Estratégica

CODIGO:

Subproceso: Elaboracion del presupuesto

Edicion No.1

Pag.

Base de datos

( INICIO )

A 4

Revisar y analizar
cifras generadas
durante el afio

A 4

Establecer metas y
objetivos a cumplir
para el aflo siguiente

Proyectar rubros

v

Revisar y aprobar el

Presupuesto

presupuesto

Seguimiento del
Presupuesto

A 4

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ i Proceso: Ventas por pedido
LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso:
Edicion No.1 Pag.
‘ INICIO ’
Y
Visitar clientes
7 Cliente realizo
pedido?
A
Llamada telefonica Pedidos traidos por
y e-mail vendedores
wn| Enviarpedidoa [
- bodega
Nota de pedido
\—/—\ w| Recibiry verificar
"1 pedido en stock
E-mail
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Ventas por pedido

CODIGO:

Subproceso:

Edicion No.1

Pag.

Organizar por orden
de llegada los
pedidos

Establecer la
produccion del dia

Elaborar
documentacion

Orden de

produccion

"

Orden envase

\ 4

empaque

"

Listade
apertura y

Bodegaje

Certificado de
producto

Hoja de control

4 P! de tiempos
w
FIN
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

Proceso: Produccion

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Produccion de productos cosméticos
Edicion No.1 Pag.
( INICIO )
A
Revisar que el area
este despejada
A
Materia prima Recibir materia
prima
Orden de
P produccion
m A
| Orden envase q Recibir
7| empaque documentacion
—_
Bodega Listade
»| aperturay
[ cleme— Y
. . Listade
Certificado de Realizar y verificar
roducto lista de apertura y apertura y
p{ Prod : cierre
\tew_‘m\ cierre e
Hoja de control
—  de tiempos X
— Llenar etiquetas Limpio/sucio
. (Limpio/sucio y
Identificacion producto -
| materias prima intermedio)
~— Producto
\ intermedio
—_
Encender estufa
para calentar
MPLS0400
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos cosméticos

Edicion No.1

Pag.

Trasladar
MPLS0400 al
agitador para
mezclar con
MPLO0100

!

Trasladar mezcla al
tanque de
MPLS0200 y
mezclar

l

Tomar muestra de
mezcla y llenar
solicitud de ensayo
analitico

l

Solicitud de ensayo
analitico

) Realizar analisis por

control de calidad

Limpio/sucio
e Colocar etiquetas
—{ llenas en tanque
MPLS0200

Producto

intermedio
" >

Realizar despeje del
area

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs i

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos cosméticos

Edicion No.1

Pag.

Insumos de
etiquetas y envases

) Recibir etiquetas y

Control de
calidad

| mezcla de quita

envases

—»{ Etiquetar envases

!

Revisar que envases
tengan
correctamente
pegadas etiquetas

Si
h 4

Codificar envases
etiquetados

|

Aprobacion de

esmalte

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs i

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos cosméticos

Edicion No.1

Pag.

Trasladar
preparacion del
tanque MPL50200 a
envasadora

.

Medir volumen de
llenado

:

Envasado del quita
esmalte

:

Tomar muestra al
azar para medir
volumen de envase

Empacado del
producto

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ i Proceso: Produccion

LABORATORIOS

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos cosméticos

Edicion No.1 Pag.

Trasladar cajas a

bodega de producto f——p

terminado

Producto
terminado

Orden de
—  produccion

w

Orden envase

Llenar y entregar o

documentacion a
bodega de producto LCistade
terminado
'S apertura y

\ 4 —P  empaque Bodega

Certificado de
> producto

termin

Hoja de control

—»  de tiempos
w

Identificacion
materias prima

w

FIN

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos farmacéuticos

Edicion No.1

Pag.

Revisar que el area
este despejada

|

Limpiar tanque de
mezcla

|

Trasladar materia
prima de tanque de
96° hacia tanque de

70°

!

Trasladar agua
purificada al tanque
de 70°

|

Mezclar mediante
bomba neumatica

|

solicitud de ensayo

Tomar muestra de
mezcla y llenar

analitico

analitico

Solicitud de ensayo

> Realizar analisis por

control de calidad

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Proceso: Produccion

Privs

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Produccion de productos farmacéuticos
Edicion No.1 Pag.
Control de ) Aprobacion de
calidad mezcla de alcohol
Insumos para Recibir insumos
Bodega \cn\u}ado_\ P para envasado
Orden de
produccion
\/—\
Orden envase
empaque
__ iy
) Recibir
Lista de documentacion
Bodega apertura y
y\ i
Certificado de
> producto
\teyin’.du\ Trasladar mezcla al
tanque de envasado
Hoja de control
—»  de tiempos
\/—\
Identificacion Realizar y verificar Lista de aperturay
—| materias prima lista de apertura y cierre
___ cierre
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO:

Subproceso: Produccion de productos farmacéuticos

Edicion No.1

Pag.

| Medir volumen de
llenado

v

Envasado y llenado
del alcohol

. ]

Tomar muestra al
azar para medir
volumen de envase

Llenar orden de
envase empaque

Orden de envase
empaque

.

Codificado y
empacado de
envases

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO: Subproceso: Produccion de productos farmacéuticos

Edicion No.1

Pag.

Trasladar cajas a
bodega de producto
terminado

l P produccion

Producto
terminado

Orden de

Llenar y entregar
documentacion a
bodega de producto

\_/—\

Orden envase

terminado P empaque

»| aperturay

\_/—\

Listade

»| producto
>

cierr

Certificado de

FIN

—»  de tiempos

——» materias prima

Hoja de control

\_/_\

Identificacion

\_/_\

Bodega

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

Proceso: Produccion

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Control de calidad
Edicion No.1 Pag.
Solicitud de ensayo Recibir solicitud de
analitico > .
ensayo analitico
Muestra P Recibir muestra
. ) Medir Ph de la
S muestra
No
Realizar calculos de
densidad
Solicitud de ensayo
Llenar y entregar > analitico

solicitud

v

Llenar y colocar

. Etiqueta de
etiqueta de - aprobacion
aprobacion en
tanque \/_\
FIN

\_/_\

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Bodegaje

CODIGO:

Subproceso: Compras

Edicion No.1

Pag.

Gerencia

Pedidos semanales
de materias primas

Inspeccionar
existencia de
materia prima

“xiste suficiente
materia prima

No

v

Elaborar documento Pedidos semanales

Revisar y aprobar

materias primas

-

de pedidos
semanales

Orden de compra

P| pedidos semanales
por gerencia

Proveedores

Realizar y enviar

aprobado

O

N

orden de compra

-

A 4
: Pedidos s ales
Marcar pedidos e' ??ygfnlan' §s
semanales de N materias lpr1m515
1
acuerdo a su llegada \%

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Bodegaje

CODIGO:

Subproceso: Recepcidon materia prima

Edicion No.1

Pag.

Proveedores

Proveedores

Materia prima

INICIO

y

X

Factura

\ 4

Recibir y revisar
cantidad de materia
prima

v

X

Certificado de
> calidad

Recibir y revisar
factura y certificado
de calidad

(Esta completa mp,
actura y certificado?

Si Ingreso fisico a
A 4 > bodega
Ingresar al sistema y \—/—\
fisicamente datos de
la factura T
o S
e
.
Sistema contable
~
A

Entregar factura a la

asistente de gerencia

Factura

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ i Proceso: Bodegaje

LABORATORIOS

CODIGO: Subproceso: Recepcidon materia prima

Edicion No.1 Pag.

Entrecar certificado Certificado de Revisar y aprobar
= ) P calidad P> por control de
de calidad

\/\ calidad

A
Aprobacion .
.p_ . Entrega de etiquetas
Control de calidad certificado de de acentacion de
“ontrol de cali calidad P de aceptacion de
\/\ materia prima

A

Pegado de etiquetas
en cada materia
prima

A 4

Almacenar materia
prima en perchas

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




H@ i Proceso: Bodegaje

|LABORATORIOS)|

CODIGO: Subproceso: Entrega materia prima

Edicion No.1 Pag.

INICIO

Orden de
P produccion
~— | Recibir
"1 documentacion
Orden envase
7 > e ™ e —
Ventas por empaque
pedido -
Listade .
»| aperturay Pesar cantidades de
\% materias primas
Certificado de
al  producto
P —
terming
Llenar y entregar
orden de produccion Orden de
Hoja de control con n° de lotes P produccion
P de tiempos [—— internos y cantidad

o real de mp

l

Llenar y ¢ . .
Identificacion de
documentos

materias primas
identificacion por

cadamp w

Orden envase

Entregar empaque [
documentacion _—

Listade
»| aperturay

P .  —
clerrs

Produccion

A4

A 4

Cerfificado de
o producto
P —
Hoja de control
» .
»| detiempos [
A 4
Entregar materias » Y\IaFcl1as
P primas [
primas _—
A 4
FIN

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Bodegaje

CODIGO:

Subproceso: Recepcion de productos terminados

Edicion No.1

Pag.

Orden de
»{ produccion

\/_\

Orden envase

P empaque

\/_\

INICIO

A

o Recibir

Produccion

Cista de
n| aperturay

cierr

Cerfificado de
g producto
Ll

Hoja de control
P de tiempos

\/_\

Identificacion
P materias prima

\/_\

documentacion

A
Verificar cantidades
de producto
terminado, n° de
lote y fechas de

caducidad
Y
Notificar al jefe de
(Cumple? No—¥|  produccion lo
faltante
A
Si Registrar
observacion en
orden de produccion
A
Perchar el producto
terminado
> Kardex
A \-/—\
Registrar el
producto terminado
al sistema y Kardex "
——
.
Sistema contable
~

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable

F. del Gerente




H@ i Proceso: Bodegaje

LABORATORIOS

CODIGO:

Subproceso: Recepcion de productos terminados

Edicion No.1 Pag.

Control de calidad

Orden de
P produccion [——

\/\

Orden envase
empaque [

\/_\

Listade

\ 4

Entregar

A 4

apertura y

cierre

Certificado de
» producto

terming

Hoja de control
P de tiempos [

\/\

Identificacion
materias prima [

\/\

A 4

documentacion

\ 4

A

Documentacion con
rendimientos para
aprobacion

»| Aprobacion de
documentacion

A
Fin

Obtener
rendimientos por
control de calidad

Validado por:

Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs

Proceso: Bodegaje

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Facturacion
Edicion No.1 Pag.
Nota de pedido
\_/—\ Revisar nota de
[———p{ pedio 0 e-email
impreso
E-mail
Ammar y clasificar
por sectores a los
pedidos
—
o
Generar facturas en
el sistema .
Sistema contable
~
Imprimir facturas ———>| Facturas
Revisar facturas con
el pedido armado
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Distribucion

CODIGO:

Subproceso: Logistica y transporte

Edicion No.1

Pag.

Facturas

\_/_\

Rutas

Entregar rutas y
facturas al
transportista

Egreso de pedidos

F——————P{ yrevisaegreso de

i

Decidir rutas por
cuales comenzar

i

Transportista firma

pedidos

i

Despachar pedidos
al camion

i

Entregar pedidos a
clientes

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Gestion Administrativa y

Financiera

CODIGO:

Subproceso: Registro y pago a proveedores

Edicion No.1 Pag.

Factura

v
v

Sistema contable

N

Informe de vencimiento
de facturas de
proveedores aprobado

———» proveedor el pago

Sistema contable

Registro de facturas
en el sistema

i

Sistema contable

Generar informe de Informe de vencimiento
vencimiento de | de facturas de
facturas de proveedores
proveedores

i

Entregar informe de
vencimiento al
responsable técnico

i

Ingresar por

en el sistema

i

Generar cheque

i

Sistema contable

Cheque

\ 4

Generar Comprobante de
comprobante de > egreso
egreso

Validado por:

Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable F. del Gerente




HG Proceso: Gestion Administrativa y
i Financiera

CODIGO: Subproceso: Registro y pago a proveedores
Edicion No.1 Pag.

» | Cheque firmado
Cheque firmado Entregar cheque y
P comprobante de \_/\
egreso Proveedores
Comprobante de

P egreso

A

Archivar
documentos
A 4
@
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Gestion Administrativa y

Financiera

CODIGO:

Subproceso: Cobro de facturas

Edicion No.1

Pag.

Cobro

INICIO

Y

Generar informe de

vencimiento de
facturas de clientes

Sistema contable

A 4

Revisar por tiempo
de vencimiento de la
cartera

Y

Llamar a cada
cliente para
confimar cobro

JX0s cobros
efectuados por

Informe de vencimiento
de facturas de clientes

Vend

Transportista transportista,

\/\

factura cancelada

Vendedores locales

Cobro

\/\

Traer cobro y

Traer cobro y

Factura cancelada

\/\

factura cancelada

Factura cancelada

\/\ Y

Vendedor de provincia

Elenvio del
obro puede sepz

Y
Envio de Cheques Realizar Depdsitos
cheques depositos

:

Realizar informe
facturas canceladas
y forma de pago

Informe facturas
canceladas y forma
de pago

Realizar y enviar
reporte de cobros
via e-mail

o | Reporte de cobros
Ld

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

Proceso: Gestion Administrativa y

Financiera
LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Cobro de facturas
Edicion No.1 Pag.
Reporte de cobros ) Revisar reporte de
cobros
Comprobante de
vy > ingreso
Registrar cobro en \/\
comprobante de
ingreso y sistema
N
o
————
>
Sistema contable
~
A 4
Archivar
documentos
y
s Reporte de entrega
Realizar repqte de o de dinero
entrega de dinero
A 4
Entregar reporte de
dinero al
responsable técnico
A 4
( FIN )
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ Proceso: Gestion Administrativa y
i Financiera

CODIGO: Subproceso: Elaboracion y pago de nomina
Edicion No.1 Pag.

INICIO

A 4
Realizar listado de o | Listado de pagos
pagos d
A 4
Realizar y enviar Documento de
documento de » novedades Contador externo
novedades \-/—\
A 4
Contador externo Rol de pagos > Recibir rol de pagos
generado
v _
Ao
——
Ingresar pagos al ‘
. L
sistema .
Sistema contable
~
S— *
S
Generar cheque | Cheque
A 4
Generar Comprobante de
comprobante de P egreso
egreso
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs i

Proceso: Gestion Administrativa y

Financiera
LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Elaboracion y pago de nomina
Edicion No.1 Pag.
Cheque firmado
. Entregar cheque y g
Cheque firmado »|  comprobarte de \_/—\
egreso
Comprobante de
> egreso
. . . Asistencia
Firmar asistencia P
Archivar
documentos
( FIN )
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ Proceso: Gestion Administrativa y
i Financiera

LABORATORIOS

CODIGO:

Subproceso: Calificacion de proveedores

Edicion No.1 Pag.

INICIO

Elaborar Evaluaciones de
evaluaciones de proveedores
proveedores

Gerencia

!

Revisar y aprobar
evaluaciones

A 4

Enviar evaluaciones
No—P>| erroneas para

correcciones

(Evaluaciones
stan correctag?

Si Realizar
correcciones de
evaluaciones

Evaluaciones de ..
Cronograma visita a

proveedores

proveedores Realizar cronograma
) — para visita a

aprobadas
proveedores

FIN

Validado por:

Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privs

Proceso: Gestion de Recursos Humanos

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Reclutamiento y seleccion del personal
Edicion No.1 Pag.

Generar anuncio en . Anuncio
periddico g

Recopilar hojas de

Hojas de vida ) vida enviadas por
anuncio o
recomendados

i

Revisar y validar
hojas de vida por
sectores donde
viven postulantes

i

Realizar cronograma
de entrevista

i

Llamar a entrevista
apostulantes

i

Realizar entrevista

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs i

LABORATORIOS

Proceso: Gestion de Recursos Humanos

CODIGO:

Subproceso: Reclutamiento y seleccion del personal

Edicion No.1

Pag.

Realizar llamada a
exjefes de
postulantes pre-
seleccionados

i

Realizar entrevista
final a postulantes
pre-seleccionados

Seleccionar
postulante para
vacante

i

Induccion y
adiestramiento
de nuevo
personal

FIN

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Prims

1

LABORATORIOS

Proceso: Gestion de Recursos Humanos

CODIGO:

Subproceso: Induccion y adiestramiento de nuevo personal

Edicion No.1

Pag.

Reconocimiento del
sitio

!

Designar tareas
pequeias para
chequear aptitudes

|

Indicar fortalezas y
debilidades del
empleado al gerente

!

Verificar desempeno
del empleado

(El empleadd

Notificar que no

cumple con el
desempefio
requerido

Tramite del ingreso

del empleado

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

Proceso: Gestion de Recursos Humanos

LABORATORIOS
CODIGO: Subproceso: Capacitacion continua del personal
Edicion No.1 Pag.
Elaborar programa I?rogrgxnahcrlc
.2 capacitacion
de capacitacion
Revisar y aprobar
Gerencia programa de
capacitacion
7Programa Enviar programa de
capacitacion esta No—P»| capacitacion para
correcto? correcciones
v
Si Realizar ajustes al
programa de
capacitacion
v
Realizar
capacitacion
Evaluar tema de Evaluaciones
capacitacion
Calificar
evaluaciones
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs

LABORATORIOS

Proceso: Control técnico y mantenimiento

CODIGO:

Subproceso: Calificacion, calibracion y validacion de equipos

Edicion No.1

Pag.

Aprobar cronograma
del programa anual |
de validacion

Cronograma del
programa anual de |
validacion aprobado

INICIO

Elaborar plan
maestro de
validacion

Plan maestro de
validacion

l

Generar programa |

anual de validacion

Programa anual de
validacion

l

Realizar cronograma
del programa anual
de validacion

Cronograma del
programa anual de
validacion

Ejecutar programa
anual de validacion

FIN

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F.

del Gerente




ANEXO 2:
ANALISIS DE
VALOR
AGREGADO



Proceso:

Subproceso:

Gestion estratégica
Elaboracion de
presupuesto

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia:

Anual

1 Revis?r .base Izist()rica de X 60 G N/A
los 3 ultimos afios

2 Rewisew 7 ol c1~fr as X 65 Gerente/Contador N/A
generadas durante el afio
Establecer = metas vy

3 objetivos a cumplir para X 70 Gerente/Contador N/A
el siguiente afo

4 Rroyectar m S PR @ X 60 Gerente/Contador N/A
siguiente afio

5 Revisar 'y aprobar el X 45 Gerente N/A
presupuesto

6 Seguimiento del X Gerente El seguimiento es
presupuesto trimestral




Proceso: Ventas por pedido

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia: Diaria

Subproceso:
VAR VAN SVA
N°e Actividades WAL ML Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg

1 Visitar clientes X 30 Vendedor N/A

Tomar  pedidos  bajo . Tiempo varia de
) Asistente :
2 llamada, e-mail y los que X . . acuerdo a tipo de
administrativa .

traen los vendedores pedido
Enviar pedido a bodega .

3 (mail impreso o nota de X 1 A§1§tent§ N/A

. administrativa

pedido)

4 Rec'ibir y verificar el X 1 Jefe de bodega N/A
pedido en stock
Organizar por orden de

5 X 2 Jefe de bod N/A
llegada los pedidos el de boceea

6 Estableper lo que se va X 5 Jefe de bodega N/A
producir en el dia
Elaborar Orden de
produccion, Orden envase

7 empaque, lista de apertura X 5 Responsable técnico N/A

y cierre, hoja de control
de tiempos, certificado de




producto terminado

44
2 3 2 7
29% 43% 29% 100%




Proceso:
Subproceso:

Produccion

Produccion productos farmacéuticos

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia:

Miércoles

1 Revisar que el 4rea este 7 Jefe de N/A
despejada operaciones

2 Limpiar tanque de mezcla 15 I 'de N/A

operaciones

Trasladar materia prima de Tefe de

3 tanque de 96° hacia tanque de 30 . N/A
70° operaciones

4 Trasladar aglia purificada al 75 Jefe .de N/A
tanque de 70 operaciones

5 Mezcl’ay mediante bomba 10 Jefe .de N/A
neumatica operaciones
Tomar muestra de mezcla

6 para enviarla a control de 5 Jefe de N/A
calidad y llenar solicitud de operaciones

ensayo analitico




Aprobacion de mezcla del

Jefe de control

! Alcohol >4 de calidad N/A
Orden envase
empaque, lista de
2 Recibir insumos para 10 Jefe de apertura y cierre,
envasado y documentacion operaciones orden de
produccion, hoja de
control de tiempos
9 Trasladar mezcla al tanque 20 Jefe 'de N/A
de envasado operaciones
10 Realizar y V§r1ﬁcar lista de 5 Jefe 'de N/A
apertura y cierre operaciones
11 Medir volumen de llenado 2 oot cpntrol N/A
de calidad
Envasado y llenado del . Tiempo dep c,ende g
12 77 Operarios presentacion del
alcohol
producto y personal
Tomar muestra al azar de
o Jefe de control
13 envases para medir si tiene el 2 : N/A
de calidad
volumen adecuado
14 Llenar orden de envase 1 Jefe .de N/A
empaque operaciones
15 Codificado y empacado de 1 Operarios Tiempo por caja y

€nvases

puede variar




16 Trasladar caj as a bodega de X 5 Qpsmrios N/A
producto terminado

Orden envase
empaque, lista de
apertura y cierre,

orden de
operaciones | produccion, hoja de
control de tiempos,
certificado de
producto terminado

Llenar y entregar
17 documentacion a bodega de X 5 Jefe de
producto terminado

324
13 3 1 17
76% 18% 6% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Produccion Frecuencia: Ocasional
Subproceso: Produccion productos cosméticos
VAR VAN SVA
° . . Valor Valor . Tiempo .
N Actividades Sin Valor . Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio gres
1 Revisgr que el area este X 5 Jefe d§, N/A
despejada produccion
) Recibir materia prima junto X 50 Jefe dc?, N/A
con documentacion produccion
3 Realizar y V§r1ﬁcar lista de x 5 Jefe dc?, N/A
apertura y cierre produccion
Llenar etiquetas
4 (Limpio/sucio y producto X 1 g d?, N/A
) . produccion
intermedio)
Encender estufa para Jefe de
> calentar MPLS0400 X 6 produccion s
Trasladar MPLS0400 al
. Jefe de
6 agitador para mezclar con X 5 roduccion N/A
MPLO0100 P
Trasladar mezcla al tanque Jefe de
/ de MPLS0200 y mezclar X 2 produccion s




Tomar muestra de mezcla

2 para enviarla a control de 5 Jefe de N/A
calidad y llenar solicitud de produccion
ensayo analitico
Colocar etiquetas llenas en
tanque MPLS0200 Jefe de
9 o . 1 -, N/A
(Limpio/sucio y producto produccion
intermedio)
10 Realizar despeje del area 2 laE d.e, N/A
produccion
11 Recibir insumos de etiquetas 5 Operarios N/A
y envases
Tiempo depende el
12 Etiquetar envases 33 Operarios tipo de presentacion
del producto
Revisar que envases tengan
13 correctamente pegadas 2 U5l gontrol N/A
. de calidad
etiquetas
Codificar envases . Tlempo depende”el
14 . 5 Operarios tipo de presentacion
etiquetados
del producto
15 Aprobacion de mezcla de 56 Jefe de control e peds v

quita esmalte

de calidad




Trasladar preparacion del

Tiempo depende del

16 tanque MPL50200 a 15 Operarios tipo de presentacion
envasadora que se vaya llenar
17 Medir volumen de llenado 2 e cpntrol N/A
de calidad
Tiempo depende del
18 Envasado del producto 18 Operarios tipo de presentacion
que se vaya llenar
Tomar muestra al azar de
o Jefe de control
19 envases llenos para medir si 2 . N/A
. de calidad
tiene el volumen adecuado
Tiempo depende del
20 Empacado del producto 6 Operarios tipo de presentacion
del producto
71 Trasladar cajas a bpdega de 4 Opamies N/A
producto terminado
Orden envase
Llenar y entregar empaque, llgta s
) Jefe de apertura y cierre,
22 documentacion a bodega de 5 -, e
producciéon | orden de produccion,

producto terminado

hoja de control de
tiempos, etiquetas




235

17

22

7%

14%

9%

100%




Proceso:
Subproceso:

Produccion
Control de calidad

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia:

Diaria

Recibir solicitud de Tiempo depende del
s Jefe de control termino de
1 ensayo analitico y X . -,
de calidad preparacion de
muestra
mezclas
Verificar si el producto Jefe de control EIEC D d?l
2 . X 2 . alcohol no se mide
tiene Ph de calidad Ph
3 Medir densidad X 10 Jefe de Qontrol Tle?mpo depende'del
de calidad tipo de sustancia
Realizar calculos de Jefe de control
4 densidad X ! de calidad NA
Llenar solicitud de
5 ensayo analitico y X 3 Jefe de cpntrol N/A
etiqueta de aprobacion de calidad
con datos obtenidos




Entregar solicitud y
colocar etiqueta de
aprobacion en tanque

Jefe de control

X 1 de calidad N/A
17
0 5 1 6
0% 83% 17% 100%




Proceso:
Subproceso:

Bodegaje
Compras

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia:

Semanal

1 Inspec;cioqar existencias de X 60 Jefe de bodega N/A
materia prima
Elaborar el documento de

2 pedidos semanales de materia X 15 Jefe de bodega N/A
prima

3 Revisar y aprobar p;didgs X 5 Gerente N/A
semanales de materia prima

4 Realizar orden de compra X 3 Jefe de bodega N/A
Enviar orden de compra via

5 2 N/A
mail al proveedor X Jefe de bodega
Marcar pedidos semanales de Esto depende seglin

6 acuerdo a la llegada de X 0,5 Jefe de bodega la llegada de
pedidos pedidos
Archivar el documento de X 1 Jefe de bodega N/A

7 edidos semanales completo




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Bodegaje Frecuencia: Semanal
Subproceso: Recepcion materia prima
VAR VAN SVA
N° Actividades Valor Valor Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg

Recibir y revisar cantidad LTSS SHISE

1 oy o X 4 Jefe de bodega | tomando una muestra
enviada de materia prima

al azar

Recibir y revisar facturas y

2 certificados de calidad de X 1 Jefe de bodega N/A
materia prima

Tiempo varia por tipo

Ingresar al sistema y de materia prima,

3 ﬁs%camente (Dog. ingreso x 7 et e adlema demora mas en
fisico a bodega) informacion envases y tapas de
de la factura distintas

presentaciones

4 Egtregar la faf:tl.lra a.la X 0.5 Asistentq N/A
asistente administrativa administrativa
Entregar los certificados de Jefe de control

5 calidad al jefe de control de X 0,5 N/A

calidad

de calidad




6 Revisar y aprobar los

Jefe de control

Tiempo por cada

certificados de calidad de calida certificado de calidad
7 Entrega.r’ etiquetas d§ . X 1 Jefe de ,cpntrol N/A
aceptacion de materia prima de calida
8 Pegadp de'etiquetas en cada X 1 Jefo da Bodega N/A
materia prima
Almacenar la materia prima
9 aceptada en cada una de las X 2 Jefe de bodega N/A
perchas de bodega
22
0 5 4 9
0% 56% 44% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Bodegaje Frecuencia: Diaria
Subproceso: Entrega materia prima

Recibir orden de produccion,
orden envase empaque, lista

de apertura y cierre,
. certiﬁrc)ado deyproducto X > Jefe de bodega N/A
terminado, hoja de control de
tiempos
Pesar las cantidades de Depende del tipo de
2 materia prima que indica la X 35 Jefe de bodega | materia prima que
orden de produccion requiera produccion

Llenar orden de produccion
con n° de lotes internos y
3 cantidad real de materia X 5
prima, llenar documentos de
identificacion por cada
materia prima

Las dos actividades
Jefe de bodega | se pueden realizar de
manera simultanea




Entregar materias primas,
orden de produccion,
documentos de identificacion
de materia prima, orden
envase empaque, lista de
apertura y cierre, certificado
de producto terminado, hoja
de control de tiempos

Es un tiempo
referencial pues
depende que

X 5 Jefe de bodega
producto se vaya
realizar para entregar
las materias primas
50
1 3 0 4
25% 75% 0% 100%




Proceso:
Subproceso: Recepcion producto terminado

Bodegaje

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia: Diaria

VAR VAN SVA
° . . Valor Valor . Tiempo .
N Actividades Sin Valor . Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg
1 Recibir documentamgn junto X 10 et e bodn N/A
con el producto terminado
Verificar y aprobar cantidades
de producto terminado, n° de
2 lote y fechas de caducidad en X 2 ERleelodc e Al
el producto
3 Perchar el producto terminado X 20 Jefe de bodega N/A
Registrar el producto
4 terminado al sistema y X 5 Jefe de bodega N/A
fisicamente (Kardex)
Entregar documentacion al
5 jefe de control de calidad para X 1 Jefe de bodega N/A
sacar rendimientos
Obtener y aprobar Responsable Por cada lote
6 . X 15 . :
rendimientos técnico producido




Archivar documentacion

Responsable

X 2 .. N/A
tecnico
55
0 4 3 7
0% 57% 43% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Bodegaje Frecuencia: Diaria
Subproceso: Facturacion

1 Rev1sa¥ nota do el X 1 Jefe de bodega N/A
0 e-mail impreso

) Armar y cla51ﬁcar. por X 9 Tt b e Tiempo depende de la
sectores a los pedidos cantidad

3 Generar e imprimir X 3 Tefs b e Tiempo por cada
facturas en el sistema factura

4 Rev.isar facturas con los X 2 Jefe de bodega N/A

edidos armados




Proceso:
Subproceso:

Distribucién
Logistica y transporte

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Frecuencia:

Diaria

1 Entregar rutas y sl X 2 Jefe de bodega N/A
transportista
) Decidir rutas por cuales X 5 Jefe de bodpga/ N/A
comenzar Transportista
3 Re\{lsar 57 ELTTTET QEERD Al X 0,5 Transportista N/A
pedidos
4 Despachar pedidos al camion 13 Jefe de bodega N/A
Tiempo depende de las
5 Entregar pedidos a clientes Transportista | rutas y transito vehicular
de las vias




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion financiera Frecuencia: Semanal
Subproceso: Registro y pago a proveedores
VAR VAN SVA
N°e Actividades ML Valor Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg

1 Reglstro de facturas en el X 5 A§1§tentq Por cada factura
sistema administrativa
Generar del sistema el informe Asistente El informe se lo

2 de vencimiento de facturas de X 3 . : realiza todos los

administrativa .

proveedores dias jueves
Imprimir y entregar informe de .

3 vencimiento al responsable X 3 A§1§tent§ N/A

L administrativa

técnico

4 Revisar y aprobar pagos hacia X 20 Respogsable N/A
los proveedores técnico

5 Ingresar por proveedor el pago X 5 Asistente Tiempo por cada
en el sistema administrativa proveedor

Asistente

6 Generar cheque X 5 administrativa N/A

7 X 5 Asistente N/A
Generar comprobante de egreso administrativa

8 Firmar cheques X 5 Gerente N/A




Entregar cheques y Asistente De;pepde del
9 comprobantes de egreso a X 120 administrativa vencimiento de la
proveedor factura (lunes)
10 Archivar documentos (copia x 10 A§1§tentq N/A
comprobante de egreso) administrativa
178
0 7 3 10
0% 70% 30% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion financiera Frecuencia: Semanal
Subproceso: Cobro de facturas
VAR VAN SVA
N°e Actividades ML Valor Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg
Generar del sistema el
1 informe de vencimiento X 1,5 Asistente administrativa N/A
de facturas del cliente
2 ReV1'sar'por BETIED G X 5 Asistente administrativa N/A
vencimiento de la cartera
3 Llamar a cada cliente x 6 T e e e Tlempq por cada
para confirmar cobro cliente
4 s € @olsicd 7 T X Transportista/Vendedores | Depende del cliente
cancelada
IR ity 66 Asistente administrativa/ | Tiempo por cada
5 facturas canceladas y X 30
vendedores locales vendedor
forma de pago
Revisar reporte de Reporte es enviado
6 cobros enviado via e- X 240 Asistente administrativa por vendedor de

mail

provincia




Registrar cobros en

Tiempo por cada
comprobante y

{ comprobante de ingreso X 2 AL B sl A depende del tipo de
pago
Tiempo por cada
8 Lingreein ol sistema o X 5 Asistente administrativa comp roban'te y
comprobante de ingreso depende del tipo de
pago
Tiempo estimado
9 Archivar documentos X 20 Asistente administrativa LEEIEaD e
facturas que le
traigan
Realizar reporte de Se detalla el dinero
10 P X 45 Asistente administrativa en efectivo y
entrega de dinero oy
cheques recibidos
Entregar el reporte de
11 dinero cuadrado al X 1 Asistente administrativa N/A
Responsable técnico
| 365,5
| 0 8 3 11
0% 73% 27% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion financiera Frecuencia: Quincenal
Subproceso: Elaboracion y pago de nomina
VAR VAN SVA
N°e Actividades ML Valor Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado Asresado (Minutos)
Real al Negocio greg
1 Realizar listado de pagos X 15 A.Sls.tente. N/A
administrativa
) Realizar y enviar documento de X 45 Asistente El documento de,
novedades administrativa novedades se envia
al contador externo
. Rol de pagos es
o Asistente
3 Recibir rol de pagos generado X administrativa generado por
contador externo
. Asistente
4 Ingresar pagos al sistema X 30 administrativa N/A
5 Generar cheques X 15 A.Sls.tente. N/A
administrativa
6 Generar comprobantes de egreso X 15 A.Sls.tente. N/A
administrativa
7 Firmar cheques X 15 Gerente N/A
Entregar cheques y Asistente Tiempo por cada
8 X 5 . .
comprobantes de egreso administrativa empleado




Firmar asistencia y

Tiempo por cada

g comprobantes de egreso X > Empleados empleado
10 Archivar documentos en cada X 20 A§i§tentq N/A
carpeta del personal administrativa
165
0 8 2 10
0% 80% 20% 100%




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion Administrativa Frecuencia: Anual
Subproceso: Calificacion de proveedores

1 Elaborar evaluacion de X 60 Responsable Tiempo por cada
proveedores técnico proveedor

) Revisar y aprobar evaluacion de X 10 Gerente Tiempo por cada
proveedores proveedor

3 Realizar cronograma para visita X 10 Responsable N/A

a proveedores técnico




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion de Recursos Humanos Frecuencia: Ocasional
Subproceso: Reclutamiento y seleccion del personal
VAR VAN SVA
N°e Actividades ML ML Sin Valor Tl.e mpo Responsable Observaciones
Agregado | Agregado al Asresado (Minutos)
Real Negocio greg

1 Geg?rqr anuncio en X 10 A§i§tentq N/A
periodico administrativa
Recopilar hojas de vida Asistente Tiempo depende de

2 iadas por anuncio o X . . la llegada de hojas de
enviacas p administrativa .
recomendados vida
Revisar y validar hojas de .

3 vida por sectores donde X 5 Gerente iy elgeridts dte

. cada postulante

viven postulantes
Realizar cronograma de

4 entrevista para los X 5 Gerente N/A
seleccionados
Llamar a entrevista a Tiempo depende de

5 X 2 Gerente que se encuentre o no
postulantes

el postulante
6 Realizar entrevista X 30 Cerisile Tiempo por cada

postulante




Realizar llamada a exjefes

Tiempo depende de

7 de postulantes pre- X 2 Gerente que se encuentre o no
seleccionados el exjefe
Realizar entrevista final a Tiempo por cada
9 postulantes pre- X 30 Gerente postulante
seleccionados seleccionado
10 Seleccionar postulante X ) Gerente N/A
para vacante
86
0 8 1 9
0% 89% 11% 100%




Proceso:
Subproceso:

ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Gestion de Recursos Humanos
Induccion y adiestramiento de nuevo personal

Frecuencia:

Ocasional

1 Reconocimiento del sitio 180 e 'de N/A
operaciones
Designar tareas para Jefe de IS0 CHIEe et
2 . 480 . proceso de
chequear aptitudes operaciones ..
aprendizaje
Indicar fortalezas y Tefe de Tiempo depende de
3 debilidades del empleado al . periodo de prueba (3
operaciones
gerente meses)
Verificar desempefio del Tle?mp 9 AGgEs A
4 Gerente periodo de prueba (3
empleado meses)
Tiempo depende de
5 Aprobar al empleado para el Gerente periodo de prueba (3

puesto

meses)




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Gestion de Recursos Humanos Frecuencia: Ocasional
Subproceso: Capacitacion continua del personal

1 Elabo.rar programa de X 430 ResPogsable N/A
capacitacion técnico

2 Aprot?ar programa g X 10 Gerente N/A
capacitacion

3 Realizar capacitacion X 90 Gerente N/A

4 Evaluar tema de capacitacion X 30 Gerente N/A

5 Calificar evaluaciones X 30 Gerente N/A




ANALISIS DE VALOR AGREGADO

Proceso: Control técnico y mantenimiento Frecuencia: Anual
Subproceso: Calificacion, calibracion y validacion de equipos

Se monitorea
1 Ela.bora}r’ plan maestro de X 430 ResPogsable durante todo ol
validacion técnico ~
afio
) Gel.lera¥ programa anual de X 120 ResPogsable N/A
validacion técnico
3 Realizar cronograma d.el . X 420 Jefe de qontrol N/A
programa anual de validacion de calidad
. Responsable
4 Revisar y aprobar cronograma del X 180 técnico N/A
programa anual de validacion
5 Ejecutar programa anual de X Respoqsable Durante todo el
validacion técnico afio




ANEXO 3:
MANUAL DE
PROCESOS
PROPUESTO



INDICE DE PROCESOS

' GESTION ESTRATEGICA Y CALIDAD (PECO01)

' SUBPROCESO CODIGO
Planificacion de cambios SPECO01-01
Control de informacion documentada SPECO01-02
Auditoria interna SPECO01-03
Salidas no conformes SPECO01-04
Manejo de riesgos y oportunidades SPECO01-05
Revision por direccion SPECO01-06
Comunicacioén SPECO01-07

' VENTAS POR PEDIDO
' PRODUCCION

(PVP02)
(PPD03)

SUBPROCESO

CODIGO

DISTRIBUCION
' SUBPROCESO

Produccion de productos cosméticos SPPD03-01
Produccion de productos farmacéuticos SPPD03-02
Control de calidad SPPD03-03

BODEGAJE (PBO04)

' SUBPROCESO (076))) (¢]0)
Compras SPBO04-01
Recepcion materia prima SPBO04-02
Entrega materia prima SPBO04-03
Recepcion productos terminados SPBO04-04
Facturacion SPBO04-05

(PDTO05)
CODIGO

Logistica y transporte SPDTO05-01

GESTION ADMINISTRATIVA Y
FINANCIERA (PAF06)

SUBPROCESO [676))) (¢]0)

Elaboracion del presupuesto SPAF06-01
Registro y pago a proveedores SPAF06-02
Cobro de facturas SPAF06-03
Elaboracion y pago de nomina SPAF06-04
Calificacion de proveedores SPAF06-05

GESTION DE RECURSOS HUMANOS (PRHO07)
SUBPROCESO CODIGO

‘ CONTROL TECNICO Y MANTENIMIENTO

SUBPROCESO

Calificacion, calibracion y validacion de equipos

Reclutamiento y seleccion del personal SPRH07-01
Induccion y adiestramiento de nuevo personal SPRH07-02
Capacitacion continua del personal SPRH07-03

(PCM08)
[60))) (0
SPCMO08-01




H@ i Proceso: Gestion Estratégica y Calidad

LABORATORIOS

CODIGO: SPEC01-01 | Subproceso: Planificacién de cambios

Edicion No.1 Pag. 1 De 75

. OBJETIVO

Determinar los cambios necesarios para mantener la integridad del Sistema de
Gestion de calidad, adoptando medidas que sean adecuadas de acuerdo al area que
lo requiera.

. ALCANCE

Comprende a todas las areas de la empresa, empieza con identificar los cambios
requeridos y termina con el seguimiento de los mismos.

. RESPONSABLE DEL PROCESO

Gerente

. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Solicitud de cambios: Proporciona informacion respecto al proceso y el
cambio propuesto en cuanto a su implementacion, evaluacion y
seguimiento.

. INDICADORES

NOMBRE DEL

INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
% de cumplimiento Anual (#cambios implementadOS) « 100
de cambios #cambios propuestos
i i Tiempo alcanzado
Nivel de t.l empo Semestral ( - i — ) 00
cumplido Tiempo planificado
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privsk

LABORATORIOS

Proceso: Gestion Estratégica y Calidad

CODIGO: SPEC01-01

Subproceso: Planificacion de cambios

Edicion No.1

Pag. 2 De 75

6. DIAGRAMA DE FLUJO

‘ INICIO ’

A 4

Realizar diagnostico
de la situacion
actual

v

Identificar aquellos
requerimientos,
necesidades y
oportunidades de
cambio

A 4

Realizar solicitud de

Solicitud de

cambios

;Se aprueba
solicitud?

No—P» cambios que

> cambios

\_/—\

Revisar aquellos

requieren de ajustes

A 4

Realizar ajustes a la

A 4

Implementar el
cambio

FIN

solicitud de cambios

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable F. del Gerente




HE@' ‘ Proceso: Gestion Estratégica y Calidad

LABORATORIOS

CODIGO: SPEC01-02 | Subproceso: Control de informacion documentada

Edicion No.1 Pag. 3 De 75

1. OBJETIVO
Controlar la informacion documentada con el fin de garantizar que la misma se
encuentre disponible cuando se lo requiera, este debidamente actualizada y
protegida adecuadamente.

2. ALCANCE

Involucra el andlisis de todos aquellos documentos de uso interno como externo por
parte de la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Gerente/ Responsable técnico

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Matriz de documentos: Registro que identifica los documentos generados
por cada proceso involucrado.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL ,
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
% Documentos Semestral # de documentos revisados 100
controlados (Total documentos de matriz de documentos)
% Documentos # de documentos modificados
. . Semestral ( e ) %100
con modificaciones Total documentos de matriz de documentos
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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CODIGO: SPEC01-02

Subproceso: Control de informacién documentada
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‘ INICIO ’
\ 4
. ) Verificar y realizar las
Procesos < Documentos " co
involucrados v » observaciones
o \/—\ necesarias
Entregar documento
. )cumcmos{cstal Nc p| paracorrecciones y
correctos? cambios a procesos
involucrados
\ 4
< Realizar
A correcciones y
cambios
A 4
Aprobar
documentos
\ 4
Asignar codigo a
documentos
Validado por: Revisado por: Autorizado por:
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Registrar Matriz de o
documentos en d . Revision por
. ocumentos [ — . .,
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documentos
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documentos a
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Almacenar
documento en el
lugar que le
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Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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1. OBJETIVO
Controlar y evaluar las actividades respecto a los procesos involucrados en la
empresa con la finalidad de corregir aquellas deficiencias encontradas para asi
mejorar la operatividad de la empresa.

2. ALCANCE
Abarca el control y evaluacion de todos los procesos involucrados

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Auditores asignados por cada proceso

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Programa de auditoria: Documento que indica las tareas que deben ser
cumplidas por el auditor para llevar a cabo la evaluacion, asi como los
responsables y los plazos establecidos para la ejecucion de cada actividad.

¢ Plan de auditoria: Documento en el que se resumen aquellas decisiones de
relevancia, determina objetivos, areas o actividades a examinarse y el
recurso humano para su ejecucion.

e Plan de mejoramiento: Abarca un conjunto de medidas de cambio que
toma en cuenta la organizacion para mejorar su desempefio.

5. INDICADORES

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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NOMBRE DEL 2
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
# de .no S 1 # de no conformidades con acciones correctivas 100
conformidades NG ( # de no condormidades identificadas ) *
tratadas
o R
%o cumpllmlento S 1 # de acciones correctivas implementadas 100
d.e plan. de GRS ( # de acciones correctivas planificadas ) !
mejoramiento
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable F. del Gerente
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6. DIAGRAMA DE FLUJO
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Validado por:

Revisado por: Autorizado por:
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1. OBJETIVO

Asegurar en establecer condiciones, acciones y controles para generar un adecuado
tratamiento y manejo de aquellos productos no conformes.

2. ALCANCE

Comprende toda la parte de produccion de la empresa.
3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Responsables de los procesos involucrados
4. TERMINOS Y DEFINICIONES

¢ No conformidad: Incumplimiento de algun requisito

5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

% Devoluciones
generadas

( # de devoluciones en el periodo ) o

Trimestral . *
Total de ventas generadas en el periodo

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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Validado por:

Revisado por:
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1. OBJETIVO

Identificar los riesgos y oportunidades potenciales implementado las
correspondientes acciones preventivas, correctivas y de mejora.

2. ALCANCE

La aplicabilidad del proceso se efectuara a todos los procesos involucrados que
presenten posibles riesgos y oportunidades que afecten su desempeiio.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Gerente/Responsable técnico

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Riesgo: Situacion de incertidumbre que produce amenaza y vulnerabilidad.
Oportunidad: Situacion en la cual existe la posibilidad de lograr mejora.

Acciones preventivas: Medidas adoptadas para prever aquellas causas de
no conformidad o defectos detectados.

Acciones correctivas: Medidas adoptadas para eliminar aquellas causas de
no conformidad o defectos detectados y asi evitar su repeticion.

Acciones de mejora: Medidas adoptadas para incrementar la capacidad de
cumplimiento de los requisitos.

Plan de accion: Presenta de manera resumida aquellas actividades que
deben realizarse en un plazo de tiempo determinado, utilizando los recursos
que sean necesarios con el fin de lograr el cumplimiento determinado.

5. INDICADORES

Validado por:

Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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NOMBRE DEL ,
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
o
% n.o Por_cad,a #No conformidades detectadas
conformidades auditoria ( e B gt ) * 100
detectadas efectuada p

% Acciones
preventivas Semestral ( #acciones preventivas implementadas ) 100
*
implementadas Total deno conformidades detectadas

% Acciones
correctivas Semestral
implementadas

( #acciones correctivas implementadas

- ) * 100
Total de no conformidades detectadas

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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1. OBJETIVO
Evaluar el estado del Sistema de Gestion de calidad y sus oportunidades de mejora
para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion con la direccion
estratégica de la empresa.

2. ALCANCE
Es aplicable para todos los procesos involucrados

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Gerente

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Reporte de revision por direccion: Registro de acciones, decisiones,
responsabilidades y cambios a implementar.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL

INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
- #Acciones de Anual ( # accion'es cumplidas ) 00
implementadas Total de acciones propuestas
Tlel(lil.po Anual ( # de procesos revisados )
prome- 10 por nua Total de tiempo empleado
revision

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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Validado por:

Revisado por:
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1. OBJETIVO
Mantener un buen nivel de intercambio de informacién con el fin de socializar
aquellos aspectos de interés con el cliente interno, y el de poder entender dudas,
quejas y requerimientos efectuados por el cliente externo.

2. ALCANCE

Comprende el divulgar la informacion necesaria hacia sus clientes internos y el de
atender los reclamos, sugerencias y requerimientos que demanda el cliente externo.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Gerente

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Cliente interno: Se refiere aquel miembro propio de la organizacidon que
esta involucrado en un proceso que genera resultados (bienes o servicios)
los cuales son entregados hacia un cliente externo.

e Cliente externo: Se refiere aquella persona ajena a la empresa la cual busca
satisfacer sus necesidades con un bien o servicio.

5. INDICADORES

NOMBRE
DEL FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR
OA_) Clientes Diari (#clientes internos asistentes a reunion del dia) 16
. VST laria Total de clientes internos de la empresa .
informados
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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% Reclamos

presentados Trimestral

por clientes

( #reclamos receptados en el periodo ) o
*
Total de ventas generadas en el periodo

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable F. del Gerente
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Edicion No.1

Pag. 20 De 75

INICIO

JLa

Comunicacion es
Interna: .
interna o
externa?,

Atender reclamo

Extemar
A 4
.. Recopilar
Definir la - _secopran
L ., Email o informacion
informacion a >
S generada por el
transmitir =
\_/—\ cliente extemo
A 4 Llamadas v
telefonicas e
s Analisis de la
Analisis de s L
s . \_/_\ informacion
informacion
receptada
A 4 A 4
., Atender
Programar reunion L
requerimiento del
con el personal .
cliente externo
y .
A Reclamc Pedidc
Transmitir la
informacion

Sugerencia
A 4

. Ventas por
Atender sugerencia P

pedido

A

»{ FIN |

A 4

Registro de
requerimiento

Validado por: Revisado por:
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Autorizado por:
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1. OBJETIVO

Indicar

portafolio de productos hacia los clientes para satisfacer sus requerimientos

con el fin de que los mismos generen variedad de pedidos.

2. ALCANCE

Implica al proceso de ventas hacia el cliente para ello se debe receptar aquellos
pedidos generados mediante otros medios como llamadas y e-mails emitidos por el

cliente.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Vendedores/Asistente administrativa

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Portafolio de productos: Conjunto de productos que se encuentran
agrupados en diferentes lineas que la empresa oferta en el mercado.

Nota de pedido: Documento bajo el cual se realiza el requerimiento de un
determinado producto, consta de caracteristicas como: tipo de producto,
cantidad, calidad, etc.

Orden de produccion: Hoja que detalla el tipo de producto a producir,
especifica criterios importantes como: cantidades a producir, tipo y
cantidades de materias primas necesarias que requiere el producto.

Orden envase empaque: Hoja que especifica el tipo de envase y empaque
que debe tener el producto que esta en proceso.

Lista de apertura y cierre: Documento que detalla las actividades previas,
durante y finales que deben llevarse a cabo en el proceso de produccion de
un producto.

Certificado de producto terminado: Documento que da constancia del
cumplimiento de todos los criterios de elaboracion del producto para su
aceptacion.

Validado por:

Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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LABORATORIOS

CODIGO: PVP02 Subproceso: N/A

Edicion No.1 Pag. 22 De 75

e Hoja de control de tiempos: Documento en el que se registran los tiempos
referentes a las actividades desempenadas durante el proceso de produccion.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL

INDICADOR FRECUENCIA FORMULA

% Ventas Productos vendidos
Mensual (Total de productos producidos )
* 100
% Ventas Ventas por vendores
efectuadas por Mensual ( - ) * 100
vendedores Total ventas del periodo

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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Validado por:
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1. OBJETIVO
Elaborar productos cosméticos de calidad de acuerdo a las necesidades y
requerimientos del cliente.

2. ALCANCE

El proceso involucra la elaboracion de los distintos tipos de productos cosméticos
presentados en el portafolio de productos con el que cuenta la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Jetfe de operaciones
4. TERMINOS Y DEFINICIONES
e Solicitud de ensayo analitico: Documento que solicita el andlisis de una
muestra bajo criterios como: grado de acidez de la solucion (PH) y niveles
de densidad, son requerimientos basicos que debe cumplir el producto para

que sea apto para el consumo humano.

e Identificacion materias primas: Documento que indica el tipo de materia
prima que se va emplear para la elaboracion del producto.

5. INDICADORES

NOMBRE

DEL FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR

% Tiempo , .
Tiempo empleado por ordenes de prod cosmeticos
empleado por ( : . — )
. s Mensual Tiempo programado para realizar ord de prod cosméticos
produccion de +100
cosméticos
Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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% Uso de o ,
#Cosméticos producidos por hora hombre
mano de obra ( — : )
. Mensual #Cosméticos programados para producir por hora hombre
por produccion 100
de cosméticos
6. DIAGRAMA DE FLUJO
Validado por: Revisado por: Autorizado por:
F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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LABORATORIOS

CODIGO: SPPD03-02 |Subproceso: Produccion de productos farmacéuticos
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1. OBJETIVO

Elaborar productos farmacéuticos de calidad de acuerdo a las necesidades y
requerimientos del cliente.

2. ALCANCE

El proceso comprende la elaboracion de productos farmacéuticos presentados en el
portafolio de productos del que dispone la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jefe de operaciones
4. TERMINOS Y DEFINICIONES

N/A

5. INDICADORES

NOMBRE DEL .
FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR
% Tiempo
empleado por Tiempo empleado por ordenes de prod farmaceuticos
< Mensual ( . _ _ ) +100
producclon de Tiempo programado para realizar ord de prod farmaceuticos
farmacéuticos
% Uso de mano
de obra por #Farmacéuticos producidos por hora hombre
i Mensual ( — . ) *100
produccion de #Farmacéuticos programados para producir por hora hombre
farmacéuticos

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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Subproceso:
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Proceso: Produccion

CODIGO: SPPD03-02

Subproceso:

Produccion de productos farmacéuticos

Edicion No.1

Pag. 35 De 75

Medir volumen de
llenado

y

Envasado y llenado
del alcohol

.

Tomar muestra al
azar para medir
volumen de envase

Llenar orden de
envase empaque

Orden de envase
empaque

.

Codificado y
empacado de
envases

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




Privs s

LABORATORIOS
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Proceso: Produccion
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Subproceso: Control de calidad
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1. OBJETIVO

Garantizar que el producto cumpla con los estandares de calidad establecidos en
todo el proceso de produccion.

2. ALCANCE

El proceso comprende desde el verificar el estado de materia prima adquirida,
actividades desempefiadas en el proceso de produccion tanto de cosméticos como
farmacéuticos hasta el momento de entrega del producto terminado a bodega.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Jefe de control de calidad

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

N/A

5. INDICADORES

NOMBRE DEL

FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR
% Productos #Solicit de ensayos analiticos cosmét o farma
. Semanal ( — — )* 100
analizados Total de solicitudes de ensayos analiticos
% Productos que Total de productos con defectos
& q Semanal ( P ,f ) *100
presentan defectos Total de productos terminados

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente
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LABORATORIOS

Proceso: Produccion

CODIGO: SPPD03-03 | Subproceso:

Control de calidad

Edicion No.1

Pag. 38 De 75

Solicitud de ensayo

\/_\

Muestra

\/_\

analitico — 0

Recibir

ensayo analitico

solicitud de

!

Recibir muestra

(El producto
tiene Ph?

Medir Ph de la
muestra

Realizar calculos de
densidad

Llenar

solicitud

Solicitud de ensayo
y entregar e analitico

\_/_\

v

Llenar y colocar

etiqueta de - aprobacion

aprobacion en

tanque \_/_\

Etiqueta de

FIN

Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del respons

able F. del Gerente




H@ i Proceso: Bodegaje
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1. OBJETIVO

Obtener las materias primas necesarias que requieren los distintos productos
solicitados por los clientes.

2. ALCANCE

El proceso busca abastecer de materia prima necesaria proveniente de los
principales proveedores con los que se dispone.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Pedidos semanales materias primas: Documento que detalla las materias
primas que se requieren tener en existencia.

e Orden de compra: Solicitud emitida para el proveedor que detalla el tipo y
cantidad de materia prima que se requiere.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

Tiempo de entrega
de materias primas

Dias que demora en llegar materias primas

Trimestral ( ) * 100

Dias acordados

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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Proceso: Bodegaje
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Subproceso: Compras
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CODIGO: SPBO04-02 | Subproceso: Recepcion materia prima
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1. OBJETIVO

Garantizar que las materias primas receptadas cumplan con las especificaciones
acordadas en cuanto a calidad y cantidad.

2. ALCANCE
El proceso es aplicable para aquellas adquisiciones de materias primas entregadas
por el proveedor, en el cual se inspeccionard el estado de las mismas y el
cumplimiento de las condiciones bajo las cuales se acordé la compra.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Certificado de calidad: Documento que asegura la conformidad del
producto entregado.

o Ingreso fisico a bodega: Registro documentado de aquellas materias
primas adquiridas que ingresan a bodega.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL ,
INDICADOR  TRECUENCIA *

% Devoluciones
de materias Mensual (
primas

#Devoluciones del pETiOdO) i
Total compras del periodo

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente




Privsk

LABORATORIOS

Proceso: Bodegaje
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Validado por:

Revisado por:

Autorizado por:

F. dueiio del proceso

F. del responsable

F. del Gerente




H@ i Proceso: Bodegaje

LABORATORIOS

CODIGO: SPBO04-02 | Subproceso: Recepcion materia prima

Edicion No.1 Pag. 43 De 75
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CODIGO: SPBO04-03 | Subproceso: Entrega materia prima
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1. OBJETIVO

Proveer la materia prima necesaria de acuerdo a los requerimientos de la orden de
produccion.

2. ALCANCE

El proceso es aplicable en cuanto a la entrega de materias primas para produccion
de cosméticos y farmacéuticos.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega
4. TERMINOS Y DEFINICIONES

N/A

5. INDICADORES

NOMBRE
DEL FRECUENCIA FORMULA
INDICADOR
%
Cumpllmlento #ordenes de produccién cubiertas con materia prima
en e“trega de Semanal ( Total ordenes de prod con materia prima requeride ) * 100
materias
primas
Tiempo de
entrega de Tiempo de pesado de materias primas
materias Semanal ( + >
primas a Tiempo de traslado de materias primas a produccion
produccion

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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1. OBJETIVO

Verificar y aprobar las cantidades y condiciones del producto terminado para su
respectivo ingreso a bodega y registro tanto fisico como digital.

2. ALCANCE

El proceso comprende el de receptar y verificar las cantidades y condiciones del
producto terminado para su debido registro.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Kardex: Registro que lleva el control de entradas y salidas relacionadas al
producto terminado.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

% Productos
terminados con Mensual
defectos

#Productos terminados con defecto
( - — ) * 100
Total productos terminados recibidos

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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CODIGO: SPBO04-04 | Subproceso: Facturacion
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1. OBJETIVO
Registrar y generar la factura de acuerdo al pedido realizado por el cliente.
2. ALCANCE

El proceso implica el de emitir la factura correspondiente hasta el de armar y
clasificar el pedido de acuerdo a lo requerido por el cliente.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega

4. TERMINOS Y DEFINICIONES
N/A

5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

% Productos
cosmeéticos o M 1 (#Prod cosméticos o farmacéuticos facturados) L
*

farmacéuticos ensua Total productos facturados
facturados

% Productos mal #Productos mal facturados

Mensual ( ) * 100
facturados Total productos facturados

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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CODIGO: SPDT05-01 Subproceso: Logistica y transporte
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1. OBJETIVO
Repartir los productos solicitados por el cliente en el tiempo establecido.
2. ALCANCE

El proceso involucra desde despachar el pedido en el camion de carga hasta la
entrega hacia el cliente.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Jete de bodega/ Transportista

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Egreso de pedidos: Documento que detalla la cantidad de productos
despachados de bodega

5. INDICADORES

NOMBRE DEL ’
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
. f% d,ed d M 1 (#Quejas presentadas de Clientes) i
ln(:f)n ormicac en ensua Total pedidos entregados .
pedidos entregados
Nivel de pedidos Tiempo registrado
entregados a tiempo Sz (Tiempo estimado de entrega) 100

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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CODIGO: SPAF06-01 | Subproceso: Elaboracion del presupuesto
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1. OBJETIVO

Establecer las estrategias y recursos necesarios para llevar a cabo el cumplimiento
de objetivos planteados por la empresa.

2. ALCANCE
El proceso es aplicable en cuanto al manejo de la parte financiera de la empresa.
3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Gerente
4. TERMINOS Y DEFINICIONES
N/A
5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

% Cumplimiento Total presupuesto cumplido
Semestral ( ) * 100
del presupuesto Total presupuesto propuesto
° i Tiempo cumplido
70 Tlerppo Semestral ( TP i ) * 100
cumplido Tiempo planificado

6. DIAGRAMA DE FLUJO

Validado por: Revisado por: Autorizado por:

F. dueiio del proceso F. del responsable F. del Gerente
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1. OBJETIVO
Ingresar toda la informacion referente a facturas recibidas producto de
adquisiciones de materia prima como de insumos y servicios basicos, de igual
manera generar su pago de manera oportuna.

2. ALCANCE

El proceso engloba al pago de todos los proveedores a los que se les adquirid las
distintas materias primas.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Asistente administrativa
4. TERMINOS Y DEFINICIONES
e Informe de vencimiento facturas de proveedores: Documento que detalla
los pagos a efectuarse producto de compras realizadas, el mismo incluye las

fechas de ingreso y la fecha estimada para su debida cancelacion.

e Comprobante de egreso: Documento en el cual se registra los gastos
efectuados por la empresa.

S. INDICADORES

NOMBRE DEL )
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA

% Facturas . #facturas pagadas
Quincenal ( ) * 100
canceladas Pagos de facturas presupuestados
Tiempo de pago a : ikn e e
Quincenal -
proveedores Dia de registro de factura en el sistema
Validado por: Revisado por: Autorizado por:
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1. OBJETIVO

Recaudar los cobros producto de los pedidos efectuados por los distintos clientes en
los plazos bajo los cuales se pacto.

2. ALCANCE

El proceso involucra a todas las facturas emitidas hacia los distintos clientes.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Asistente administrativa

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Informe de vencimiento facturas de clientes: Documento que detalla los
cobros a efectuarse producto de las ventas realizadas, el mismo incluye las
fechas de ingreso de las facturas y la fecha estimada para su debido cobro.

e Informe de facturas canceladas y forma de pago: Documento elaborado
por los vendedores locales el cual detalla la cantidad de facturas emitidas y
los cobros efectuados por cada una de ellas.

e Reporte de cobros: Documento elaborado por el vendedor de provincia el
cual detalla la cantidad y tipos de cobros efectuados hacia los distintos

clientes.

e Comprobante de ingreso: Documento en el cual se registra las entradas de
dinero producto de las ventas efectuadas.
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5. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA

FORMULA

% Recuperacion de . Total de cobros de cartera
la cartera Uil ( Total ventas del periodo ) * 100
Peri romedi . Cuentas por cobrar * #dias
2L UG L Trimestral ( P , ) * 100
de cobro ventas del periodo
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1. OBJETIVO

Efectuar el correspondiente pago producto de las actividades desempenadas por el
personal de la empresa.

2. ALCANCE

El proceso rige para todo el personal que conforma la ndmina de la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Contador externo/ Asistente administrativa

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

¢ Rol de pagos: Documento en el cual se registran y detallan los pagos y
descuentos que se les realizan a los empleados de manera quincenal.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL r

INDICADOR FRECUENCIA FORMULA

%
Inconformidades ) #empleados que presentan quejas
Quincenal ( , ) * 100
presentadas por Total de empleados que constan en nomina
nomina

Cumplimiento Dia de pago de nomina

de plazo de pago Quincenal ( - )
de nomina dia estimado de pago de nomina
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1. OBJETIVO

Evaluar el desempeiio de los distintos proveedores bajo los principales criterios de
calidad, cumplimiento en el plazo de entrega, conformidad en cuanto a la cantidad
entregada y el debido servicio post venta que ofrecen.

2. ALCANCE

El proceso involucra a todos los proveedores con los que dispone la empresa.
3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Responsable técnico
4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Evaluacion de proveedores: Documento en el cual se registra las
calificaciones por proveedor de acuerdo a criterios pres establecidos en
cuanto a calidad, cumplimiento con los plazos de entrega, cantidades de
entrega fueron las correctas y el debido servicio post venta.

S. INDICADORES

NOMBRE DEL
INDICADOR

FRECUENCIA FORMULA

% Cumplimiento Anual (Total Calificaciones favorables de proveedores ) 100
*
de proveedores hua Total proveedores seleccionados
Validado por: Revisado por: Autorizado por:
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5.

NOMBRE DEL
INDICADOR

OBJETIVO

Escoger al personal adecuado que cumpla con los requerimientos que demanda la
vacante.

ALCANCE

El proceso es aplicable ante la necesidad de personal que cubra la vacante
requerida.

RESPONSABLE DEL PROCESO
Gerente

TERMINOS Y DEFINICIONES
N/A

INDICADORES

FRECUENCIA FORMULA

% Personas aptas #Personas que cumplen con perfil
Semestral ( . ) * 100

para vacante Total personas entrevistadas

A

%o Tler.n’po de #Personas entrevistadas

seleccion de Semestral ( . - ) * 100
Total tiempo por entrevistas

personal
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1. OBJETIVO

Instruir al nuevo personal contratado en relacion a las actividades que debe
desempefiar, practicas de indumentaria, clima laboral y otras actividades que
contribuyan a su desenvolvimiento en el &rea de trabajo.

2. ALCANCE

El proceso involucra al nuevo personal contratado para que desempefie
determinadas actividades.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO

Jetfe de operaciones

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

N/A

5. INDICADORES

FORMULA

NOMBRE DEL
INDICADOR FRECUENCIA

Rendimiento de
Semestral ( ) * 100

nuevo personal Total personal nuevo evaluado

A

/o Tl.empo Tiempo cumplido en adiestramiento

cumplido por Semestral ( . — . , ) * 100

. . Total tiempo planificado para adiestramiento

adiestramiento
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1. OBJETIVO
Fomentar el conocimiento y destrezas del personal vinculado a la empresa para
garantizar una ejecucion satisfactoria de sus actividades en el campo laboral bajo el
cual se desenvuelven.

2. ALCANCE
El proceso vincula a todo el personal perteneciente de la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Responsable técnico/ Gerente

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Programa de capacitacion: Cronograma que detalla las capacitaciones a
ser impartidas durante el afio.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL .
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA
% Capaciones #Capacitaciones impartidas
cumplidas Sl (Total capacitaciones programadas) 100
. % Tle.mpo Horas cumplidas
impartido en Semestral ( Horas planifica das) * 100
capacitaciones
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1. OBJETIVO

Garantizar el buen funcionamiento de los equipos criticos, de medicion y
maquinaria en general del que dispone la empresa.

2. ALCANCE

El proceso involucra la valoracién y el debido mantenimiento de todos los equipos
y maquinarias con los que cuenta la empresa.

3. RESPONSABLE DEL PROCESO
Responsable técnico/ Persona encargada de mantenimiento

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

e Plan maestro de validacion: Documento que contiene el tipo de
valoraciones que debe darse durante el afio a las distintas areas de
produccion, equipos y sistemas de apoyo critico, métodos analiticos,
limpieza de maquinarias y equipos.

5. INDICADORES

NOMBRE DEL )
INDICADOR FRECUENCIA FORMULA

% Cumplimiento
del plan maestro de Semestral
validacion

#Actividades desempefiadas
( ) * 100

Total actividades programadas en plan

% Mantenimientos
ejecutados a
maquinarias y
equipos

( #Mantenimientos efectuados ) i

Semestral Total maquinarias y equipos disponibles *
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