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RESUMEN

El proyecto de investigacion tuvo como objetivo la integraciéon de la
gestion de riesgos al proceso de preparacion de liquidos en el
laboratorio farmacéutico QF, en el cual se habia implementado
anteriormente el enfoque de procesos. Dicha integracion se debe
a una exigencia de la norma ISO 9001:2015 donde la empresa esta
en una etapa de transicién, la implementacion de la norma I1SO
integrando la gestion de riesgos asegura a la organizaciéon que su
producto es competitivo en calidad y precio en el mercado nacional

y en un futuro internacional. Este proyecto de investigacion es

VI



importante porque en el Laboratorio QF se viene implementando

estos enfoques desde el afio 2000. Las técnicas utilizadas para el

desarrollo de la investigacion son el diagrama de proceso, el

SIPOC, la matriz de andlisis y modos de fallos, entre otras. Los

resultados del trabajo redundan en el incremento de personal en el

area de planificacibn de la produccion, la adquisicion de un

software, asi como de nuevos equipos la realizacion de un

cronograma para la inspeccion de calidad del laboratorio.

ISO 9001:2015

GESTION
PROCESOS

GESTION
RIESGOS
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ABSTRACT

The objective of the research project was the integration of risk
management into the liquid preparation process in the QF pharmaceutical
laboratory, in which the process approach had previously been
implemented. Whose residence is in the city of Guayaquil. This integration
is due to a requirement of the ISO 9001: 2015 standard where the
company is in a transition stage, the implementation of the ISO standard

integrating risk management ensures the organization that its product is



competitive in quality and price in the national market and in an
international future. This research project is important because in the QF
these approaches have been implemented since 2000. The techniques
used for the development of the research are the process diagram, the
SIPOC, the analysis matrix and failure modes. The results of the work
result in the increase of personnel, in production planning, the acquisition
of software, the realization of a schedule for the quality inspection of the

laboratory.

ISO 9001:2015 Process Risk
approach management
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CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. Antecedentes de la Investigacion

1.1. Ubicacidon contexto

La organizacion vincula la calidad con cuan adecuado es un producto
para satisfacer las exigencias de los consumidores para ello debera
cumplir con ciertos parametros incluyendo los posibles riesgos para
evaluarlos, medirlos y monitorearlos logrando como resultado una mejora
continua, cumpliendo eficazmente los objetivos de la calidad planteados

por la alta gerencia (Bolafios,2016)

Es por ello que el laboratorio farmacéutico QF tiene implementada en sus
procesos la certificaciéon ISO 9001 version 2008 que tiene como finalidad
incrementar constantemente la satisfaccion del cliente, y segun Ornelas
(2016) se logra mediante “el cumplimiento de los requisitos para gestionar
la documentacion del sistema de gestion de calidad; asegurando que las
responsabilidades y autoridades estén bien definidas, gestionando los
recursos humanos, la infraestructura y el ambiente de trabajo” (p.5). Esta
norma orienta a que las organizaciones puedan garantizar su capacidad
de ofrecer productos que cumplan con las exigencias de sus clientes,
gracias a una certificacion internacional que les brinde prestigio y

garantias de calidad.

La norma ISO 9001:2008 tiene su enfoque en gestion por proceso que
segun Mallar (2010) “se orienta a desarrollar la mision de la organizacion,

mediante la satisfaccion de las expectativas de sus stakeholders,



proveedores, accionistas y empleados, sociedad” (p.5). y a esta gestion
por procesos se integra la gestion de riesgos debido a la actualizacion de
la norma ISO 9001:2015 manteniendo su objetivo principal que es la
satisfaccion de los clientes, mediante el mejoramiento continuo de sus

productos o servicios.

¢ Por qué el cambio? Todas las normas ISO de sistemas de gestion estan
sujetas a una revision periodica segun sus propias reglas. A raiz de una
encuesta realizada a los usuarios de 1SO, el comité técnico decidi6é que la
revisidn era conveniente y definio los siguientes objetivos para mantener

su relevancia en el mercado actual y futuro:

* Integracion con otros sistemas de gestion

» Proporcionar un enfoque integrado de la gestion organizacional

+ Reflejar los entornos cada vez mas complejos en los que operan
las organizaciones

* Mejorar la capacidad de la organizacion para satisfacer a sus

clientes

Debido a los constantes cambios en las necesidades de los clientes y
respuestas a las Ultimas tendencias, la norma ISO hace unas de sus
actualizaciones periédicas su version 2015 conformada por 10 clausulas
donde garantiza la calidad de su producto o servicio. Por lo tanto, la
empresa esta sujeta a una transicion a dicha version incorporando los
riesgos en sus procesos para identificar de una manera oportuna
cualquier fallo que pueda afectar el resultado final que es la satisfaccion

del cliente.

La nueva versibn se publicé el 23 de septiembre de 2015,
Todas las organizaciones en el mundo que tienen la certificacién de la
ISO 9001 deben adaptar en tres afios sus procesos internos, la vigencia
para la transicion es septiembre del 2018



1.2. Situacién conflicto

Actualmente el laboratorio farmacéutico QF que produce medicamentos
tiene implementado la norma ISO 9001:2008 que mide la calidad del
producto, se direcciona en enfoque basados en procesos la cual busca la
satisfaccion del cliente, pero la norma hizo una actualizacion a la version
2015 que exige integrar los riesgos en los procesos sin cambiar su
objetivo en la satisfaccion del cliente. Este cambio se debe a las altas

exigencias del consumidor por la cual el laboratorio debera implementarlo.

1.3. Formulacion del problema

¢, Como integrar la gestion de riesgo al proceso de preparaciéon de liquido

enfocado a la norma ISO 9001:2015 en el laboratorio farmacéutico QF?

1.4. Variables de la investigacion

Variable Independiente: Gestion de riesgos

Variable dependiente: Procesos de preparacion de liquidos

1.5. Delimitacion del problema

Campo: Gestidn de procesos
Aspecto:  Gestion de riesgo
Area: Industria farmacéutica
Area: Produccion

Periodo: 2016



1.6. Objetivos de la investigacion

Objetivo general

Proponer una estrategia para la integracién de la gestion de riesgo
en el proceso de preparacion de Liguido enfocando a la norma 1ISO
9001:2015 del laboratorio QF

Objetivos especificos

e Fundamentar teGricamente sobre riesgos con enfoque en procesos
e ISO 9001:2015.

e Integrar la gestion de riesgos en el proceso

e Proponer una mejora de la gestion riesgo del laboratorio QF con
enfoque a la norma ISO 9001:2015 gestion de la calidad del
producto.

1.7. Justificacién de la investigacion

Este proyecto de investigacidbn es conveniente porque responde a una
necesidad actual de las empresas que estan integrando los riesgos en
procesos este requisito es indispensable para su certificacion de calidad

internacional.

Este proyecto tiene una utilidad metodoldgica porque en la propuesta que
se realiza tiene un instrumento de trabajo, ademas puede ser usado como

referencia para otros estudios similares en la misma empresa o en otras

La aplicacion practica de este proyecto de investigacion es la integracion
de gestion de riesgos en el proceso de produccion y esto es una

exigencia en la actualizacién en la norma de calidad 1SO 9001:2015.



La relevancia social de este proyecto es que su resultado beneficia al
consumidor final porque garantiza que el producto satisface las

necesidades de las personas asegurando el cuidado de su salud.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1. Fundamentacion tedrica

2.1.1. Antecedentes histéricos

La gestion de riesgos en procesos es algo actual, no obstante, tiene su
base en la norma ISO 9001. Dicha norma tiene su creacion en 1987 al
inicio su enfoque estaba basado en el aseguramiento de la calidad,
especialmente en los requisitos establecidos por los clientes. tiene como
objetivo cumplir con los requisitos para que satisfaga la necesidades y
exigencias establecidas por los clientes. Para el afio 2000 su enfoque
estaba basado en un sistema de gestién de calidad (gestién por procesos)
donde los departamentos trabajan en conjunto para un mejor resultado.

En los afos 80 aparece la International Organization for Standardization
(1SO), la cual empez6 a publicar un sistema de aseguramiento de calidad
para desarrollar un conjunto de normas para el sector manufacturero, del
comercio y de la comunicacién. Esta organizacién cred un comité técnico
llamado TC-176, dicho comité técnico estaba conformado por 3 comités y
varios grupos de trabajo ubicados en Ginebra, Suiza sede de la

organizacion.

Dicha norma puede ser implementada por grandes empresas como
también pymes y pueden ser de produccién o servicios, tanto publicas
como privadas, garantizando la calidad en todos sus procesos y la

satisfaccidon de sus clientes.



En el cuadro 2.1 se muestra la evolucion con el paso del tiempo como la

norma ISO 9001 ha tenido su transformacion.

Cuadro 2.1 Evolucién de la norma Iso 9001

ISO 9001:1987

Procedimientos

ISO
9001:1994

Acciones

Preventivas

ISO
9001:2000

Enfoque
basado en

Procesos

ISO
9001:2008

Enfoque
basado en

Procesos

ISO 9001:2015

Riesgos y

Oportunidades

Fuente: Norma ISO 9001

Estructura de la ISO 9001:2015

Alcance

Liderazg

Soporte

© 0 N o g b~ wWwDdPRE

10.Mejora

Referencias Normativas

términos y definiciones

0]

planificacién

Operacién

Contexto de la Organizacion

Evaluacion del Desempefio

Esta version fue publicada el 23 de septiembre del 2015

2.1.2 Antecedentes referenciales

2.1.2.1. Gestion de riesgos




Segun Atehortia, Bustamante y Valencia (2008) el riesgo: “es la
posibilidad de que suceda algo que tendra impacto en los objetivos”.
(p.45)

Y la gestion de riesgo segun el mismo autor “es identificar los eventos que
puedan suceder que afecten a la organizacion en el logro de sus
objetivos, y valorar esa afectacion en términos de la posibilidad del que el

evento ocurra y del impacto de sus consecuencias”. (p.45)

El riesgo es como la cultura, procesos y estructuras que se dirigen hacia
la gestion eficaz de las oportunidades potenciales y los efectos adversos.

Normas técnicas colombianas (2004)

Segun Cardenas (2016) la clasificacion del riesgo es:

+ Riesgos Econdmicos: son riesgos que proviene directamente del
entorno econdémico del sector y de los consumidores, tales como:
» Disponibilidad de capital
» Liquidez
» Competencia

» Desempleo

+ Riesgos tecnolégicos: se relacionan con los posibles nuevos
desarrollos de tecnologia, telecomunicaciones, que también
pueden afectar por interrupciones en la prestacion de servicio, tales
como:

» Interrupcion del servicio

» Tecnologias emergentes

+ Riesgo de recursos humanos: esta relacionado con la capacidad
de las personas para cumplir y hacer cumplir lo estipulado dentro
de la organizacion, procedimientos, normas, reglamentaciones, etc

tales como:



» Baja motivacion
» Insatisfaccion laboral
» poca habilidad en el manejo de equipos o lenguajes de

programacion.

+ Riesgo operativo: comprende los riesgos derivados del
funcionamiento y operacion de los procesos productivos en la
fabricacion de un producto, tales como:

» Fallas de equipos
» Ausencia de materiales indispensables en el desarrollo del

producto o servicio.

+ Riesgo de tecnologia: comprende la capacidad tecnolégica de la
organizacion para satisfacer las necesidades y expectativas de los
clientes, tales como:

» Fallas software

> Fallas de hardware

Chéavez (2009) refiere que es vital que la organizacion ejecute estrategias
para minimizar los riesgos que generan pérdidas y estas pérdidas se

pueden clasificar: (p.54)

Derroches: estos derroches son recursos atribuidos directamente a

problemas de productividad.

Defectos: pueden ser atribuidos a problemas de calidad, estos defectos
pueden ser entendidos como no conformidades a nivel de producto y

desempeiio.
Deterioro: se asocia a problemas de medio ambiente

Dafos: se asocia a problemas de seguridad, se puede considerar dafios a

las personas o dafos a la propiedad.



Segun el mismo autor cuando la organizacion implementa mecanismos
que le ayuden a reducir estas pérdidas (derroche, defectos, deterioro,
dafios) se convierten automaticamente en excelentes utilidades para la

organizacion.
Entre las definiciones de gestidn por proceso se encuentran:

2.1.2.2 Gestion por procesos

Para Bravo (2011) la gestion de procesos se define como:

La disciplina de gestiéon que ayuda a la direccién de la empresa a
identificar, representar, disefiar, formalizar, controlar, mejorar y hacer
mas productivos los procesos de la organizacion para lograr la
confianza del cliente. La estrategia de la organizacion aporta las
definiciones necesarias en un contexto de amplia participacion de
todos sus integrantes, donde los especialistas en procesos son
facilitadores. (p.9).

Segun Bravo el proceso se define como “un conjunto de actividades,
interacciones y recursos con una finalidad comun: transformar las

entradas en salidas que agreguen valor a los clientes” (p.10)

Segun Caselles (2008) los procesos se clasifican de la siguiente manera:
Procesos Estratégicos:

Destinados a establecer y controlar la planificacion y objetivos de la
empresa. Son los proporcionan directrices a los demas procesos, es decir
indican como se deben realizar para que se pueda lograr la visién de la

empresa. Como son: Gerencia, Administracion

Procesos cadena de valor u operacional:

Son aquellos que impactan sobre la satisfaccion del cliente y cualquier
otro aspecto de la misién de la organizacion. Como son desarrollo,

compras, bodega de insumos, produccion”
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Procesos de soporte:

Son procesos que no estadn ligados directamente a la mision de la

organizacion, pero resultan necesarios para que los procesos cadena de

valor y estratégicos puedan cumplir sus objetivos.

Como son seguridad y salud laboral, gestion de talento humano control de

calidad, mantenimiento.

En la siguiente figura 2.1 podremos observar con detalle la estructura de

la clasificacion de procesos. (Agudelo, 2012).

Figura 2.1. Clasificacion de los procesos

PLAN ESTRATEGICO CORPORATIVO

Procesos Estrategicos

Entradas
- Resultados
Procesos Misionales
Propuesta de
valor
Procesos de Apoyo

Fuente: Agudelo (2012)

w
i
=
w
=
(%)
o
=
2
22
o=
=
<
2
o
3
-

SATISFACCION DE LOS CLIENTES
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2.1.2.3 Norma ISO 9001

La organizaciéon 1ISO es una organizacion internacional de estandarizacion
gue permite establecer los requisitos del sistema de aseguramiento de la
calidad en las empresas. Dicha norma mide la calidad del producto o
servicio para satisfacer las necesidades de los clientes. Lopez (2016)

segun este mismo autor la norma ISO la puede aplicar cualquier
organizacion sin importar su tipo o tamafo, sector al que pertenezca o
actividades que lleve a cabo y alrededor del mundo hay méas de un millon

de empresas que tienen la certificacion. Lopez (2016)

2.2. Fundamentacion legal

Teniendo en cuenta que en el laboratorio farmacéutico QF elaboran
medicamentos para su posterior expendio se debe considerar como
aspectos legales Ley organica de salud ley 67 Registro oficial suplemento
423 de 22-diciembre-2006. Y también aborda el reglamento de buenas
practicas de manufactura para establecimientos farmacéuticos acuerdo

ministerial 4872.

LEY ORGANICA DE SALUD
Ley 67

vigente desde 22-diciembre-2006
CAPITULO 11l

Medicamentos

Art. 153.- Todo medicamento debe ser comercializado en
establecimientos legalmente autorizados. Para la venta al publico se
requiere de receta emitida por profesionales facultados para hacerlo, a
excepcion de los medicamentos de venta libre, clasificados como tales
con estricto apego a normas farmacolbgicas actualizadas, a fin de

garantizar la seguridad de su uso y consumo.
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Art. 154.- ElI Estado garantizard el acceso y disponibilidad de
medicamentos de calidad y su uso racional, priorizando los intereses de la
salud publica sobre los econdmicos y comerciales. Promovera la
produccion, importacion, comercializacion, dispensacion y expendio de
medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad
con la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripcion, dispensacion

y expendio es obligatorio en las instituciones de salud publica.

Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizard la calidad de los
medicamentos en general y desarrollara programas de farmaco vigilancia
y estudios de utilizacion de medicamentos, entre otros, para precautelar la

seguridad de su uso y consumo.

Ademas, realizard periddicamente controles pos-registro y estudios de
utilizacion de medicamentos para evaluar y controlar los estandares de
calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen
productos que no cumplan dichos estandares, falsifiguen o adulteren los

productos farmacéuticos.

Art. 158.- ElI desarrollo, la produccion, manipulacion, uso,
almacenamiento, transporte, distribucién, importacion, comercializacién y
expendio de productos nutraceudticos, sera permitido cuando se
demuestre técnica y cientificamente ante la autoridad sanitaria nacional,
su seguridad para el consumidor y el ambiente. El registro y control
sanitarios de estos productos se sujetara a las regulaciones vigentes para

medicamentos.

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

Acuerdo ministerial 4872

Vigente desde 04-junio-2014
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CAPITULO V

EQUIPOS Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA PREPARACION DE
LIQUIDOS

Art. 28.- Los establecimientos deberan disponer de lo siguiente:
REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

a) Equipos medidores de temperatura y humedad relativa (termo
higrometros) debidamente calibrados; la verificacion de las condiciones de
humedad y temperatura se registraran de conformidad a un procedimiento
establecido y validado por el establecimiento. Los equipos empleados
para el monitoreo de la temperatura y humedad deben ser revisados y
calibrados periédicamente, de acuerdo con un programa determinado por

el establecimiento, y los resultados se archivaran adecuadamente.

b) Equipos que permitan la movilizacion de los productos como coches
manuales, coches hidraulicos y montacargas, segun sea el volumen de

productos que se maneje;

c) Balanzas con el respectivo registro de su uso y verificacion, que sean
periodicamente calibradas, de conformidad al procedimiento definido por

el establecimiento;

d) Extintores con su contenido vigente, segun lo sefialado en su etigueta
de identificacién, en numero suficiente y ubicados en lugares de facil

acceso, de conformidad con las disposiciones vigentes;

e) Implementos/equipos de proteccion personal tales como: protectores
lumbares, cascos, calzado con punta de acero y otros necesarios, de
acuerdo a las actividades que se desarrollan en el establecimiento y que
constaran en un instructivo que para el efecto elabore y aplique el

establecimiento; y,
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f) Botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares de féacil acceso,
mismos que tendran un responsable a su cargo, para evitar un mal uso de
los productos que dispone. (Agencia Nacional de Regulacién Control y

Vigilancia Sanitaria, 2014)

2.3. Variables. Conceptualizacion

Gestion de riesgos: En este trabajo la gestion de riesgo se considera la
incertidumbre que puede generar las diferentes actividades que se
ejecutan en un proceso, en este caso especificamente el de preparacion

de liquidos.

Proceso de preparacion de liquidos: Es el conjunto de actividades que
se llevan a cabo para la elaboracion o produccion de los liquidos en el

laboratorio en estudio.

2.4. Glosario

Calidad: es conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o

servicio, que confiere su aptitud para satisfacer las necesidades dadas.

ISO 9001: es una norma internacional que toma en cuenta las actividades

de una organizacién, se concentra en la satisfaccion del cliente.

Mejora continua: es buscar la optimizacion de los recursos generando

calidad en la transformacion de un proceso de producto o servicio.

Procesos: conjunto de actividades interrelacionadas con entradas y

salidas agregando valor a un producto o servicio.

Producto: es un conjunto de caracteristicas consideradas un bien y

destinada a satisfacer las necesidades de los clientes.
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Riesgo. Efecto de la incertidumbre sobre los objetivos. Un efecto es una

desviacion de aquello que se espera, sea positivo, negativo o ambos.

Satisfaccion del cliente: se refiere al nivel de percepcion del cliente

sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos.

Subprocesos: son partes bien definidas en un proceso.
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CAPITULO 1l

METODOLOGIA

3.1. Caracterizacion de la empresa

Los Laboratorios farmacéutico QF fueron creados en 1929 teniendo como
objetivo fabricar y distribuir productos farmacéuticos, higiénicos y
cosméticos a través de estandares de calidad como BPM (buenas
practicas de manufactura) y su certificacion vigente Iso 9001:2008
controlando cada proceso desde produccion, materia prima, hasta la
higiene y entrenamiento de los colaboradores garantizando Ila

confiabilidad de sus productos satisfaciendo sus necesidades

El laboratorio farmacéutico tiene estructurada su misién y visién de la

siguiente manera:
Mision

Somos una industria farmacéutica que produce medicamentos, bajo
estrictas normas de calidad a costos asequibles y competitivos para
satisfacer las exigencias de farmacias, médicos, clientes y colaboradores

contribuyendo al desarrollo a la economia de nuestro pais.

Visién

Ser una de las industrias farmacéuticas en mayor distribucion a nivel
nacional asegurando compromiso, calidad, salud, bienestar y satisfaccion

en nuestros colaboradores y clientes.
Politica de calidad

El Laboratorio farmacéutico QF elabora medicamentos mediante la

mejora continua y minimizando los riesgos en todos sus procesos a través
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de elevadas normas de calidad para el bienestar de nuestros clientes,

colaboradores y proveedores, comprometiéndonos en el cuidado del

ecosistema.

Los valores con que trabaja Laboratorio Farmacéutico QF son:

e Responsabilidad

e Perseverancia

e Compromiso

e Calidad
e Seguridad
e Servicial

El laboratorio farmacéutico QF tiene como estructura organizativa la

siguiente figura 3.1.

Figura 3.1 Estructura organizativa

PRESIDENTE

GERENTE

GENERAL

DIRECTOR GERENTE

COMERCIAL

TECNICO

GERENTE
FINANCIERO

JEFE
CONTROL
DE CALIDAD

JEFE DE JEFE
COMPRAS FINANCIERO

1 T T
l JEFE DE l l l
JEFE JEFE
PRODUCCIO MAN';‘I'_FgIMIE BODEGA MERCADEO VENTAS

|
asistente
l AUXILIARES l AUXILIARES l AUXILIAR l AUXILIARES l A2 vEnTER

l l COORDINAD
ASISTENTE RRHH

Fuente: Elaborado por laboratorio farmacéutico QF

Para su desempefio cuenta con un total de 122 colaboradores en

produccion, distribuidos en funciones como muestra la figura 3.2.
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Figura 3.2. Numeros de colaboradores en produccion

TOTAL DE COLABORADORES EN LA
PLANTA DE PRODUCCION

2% = DIRECCION TECNICA

= PRODUCCION

= DESARROLLO

= CONTROL CALIDAD

= PLANEACION PRODUCCION
= BODEGA

= OPERARIOS

Fuente: Elaboracién propia, 2017

Los proveedores mas importantes del laboratorio farmacéutico QF se
relacionan en el cuadro 3.1 son los siguientes:

Cuadro 3.1 Proveedores

Nombre del proveedor |Ubicacion Producto que provee
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Fuente: Elaboracion propia, 2017

Los clientes mas importantes del laboratorio farmacéutico QF son los

siguientes

« Difare: es un conjunto de empresas del sector farmacéutico
divididas en distribucion, desarrollo de farmacias vy
representaciones de producto es una de la empresa de mayor

cobertura de medicamentos a nivel nacional.

+ Pharmacys: son una cadena de farmacias que ofrece
medicamentos productos y servicios siempre preocupados en
satisfacer las necesidades de sus clientes tanto en la salud como
en cuidado personal.

+ Farmacias 911: son una cadena de farmacias que ofrece
medicamentos, productos y servicios pensando en el bienestar de
los ecuatorianos.

+ Corporacion el rosado: es una de las cadenas mas importantes del
ecuador en supermercados, jugueteria, ropa, tiendas de musica y

video.

Los competidores mas importantes del laboratorio farmacéutico QF son
los siguientes
%+ HG: son una industria farmacéutica donde su gama de productos
son medicamentos, cosmética y plaguicida disefiados mediante
normas de calidad demostrando eficiencias en sus productos.
+ Novartis: empresa dedicada a desarrollar y comercializar productos
destinados a curar y prevenir enfermedades.
+ Acromax: laboratorio dedicado a la fabricacién de medicamentos

como antibiéticos, vitaminas, etc.
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+ Kronos: es una industria farmacéutica ecuatoriana dedicada a la
elaboracion de medicamentos de uso humano
+ Rocnarf: es un laboratorio farmacéutico que produce

medicamentos de reconocida calidad y eficacia.

Los productos elaborados por el laboratorio farmacéutico QF son los
siguientes:
+ Ampollas
Cépsulas
Cremas
Geles
Polvos
Lociones
Shampoo
Supositorios

Unguento

- F F F F F FFF

Tabletas

3.2. Disefio de la investigacion

3.2.1 Tipos de investigacién

Segun Hernandez, Ferndndez, & Baptista (2007) define los tipos de
investigacion de la siguiente manera:

e Descriptiva

e Explicativa

e Correlacional

Las investigaciones descriptivas segun los autores son aquellas que:

Consiste en describir situaciones, eventos y hechos, es decir miden

conceptos o recolectan informacién. Su valor es que debe ser capaz
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de definir o al menos visualizar, que se va a medir 0 sobre que se va
a recolectar datos. Su descripcion puede ser mas o menos profunda

del fenbmeno que se esté investigando en sus diferentes aspectos.
(p. 60)

Este proyecto de investigacibn se corresponde con una investigacion
descriptiva porque en ella se describird el proceso de preparacion de
liquidos para identificar y minimizar los posibles riesgos que puedan

impedir su preparacion.

La investigacion correlacional: El propdsito de este estudio es evaluar la
relacion que exista entre dos o0 mas conceptos, categorias o
variables, ademas miden o evaltan el grado de relacion entre dos o
mas variables, es decir miden cada variable relacionada y después
también miden y analizan la correlacion. Su utilidad es que de los
estudios correlacionados son saber como se pueden comportar un
concepto o0 una variable conociendo su comportamiento de otras

variables relacionadas. (pp. 62-63)

Investigacion explicativa: Su propdsito es encontrar las causas de los
eventos, sucesos y fendmenos fisicos y sociales; su interés es
explicar el porqué de cierto evento en qué condiciones se da y el
motivo del por qué se relacionan dos o més variables. Este tipo de
investigacion es mas estructurada que las demas clases de
estudios e implican los propésitos de ellas (exploracion, descripcion
y correlacion o asociacion), ademas proporciona un sentido en

entendimiento del fenébmeno a que hace referencia.
Es de tipo explicativa porque proporcionara los efectos y causas que

pueden ocasionar los diferentes riesgos durante el proceso de fabricacion

del laboratorio farmacéutico QF, buscando mejorar y minimizar los riesgos
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al momento de preparar un producto y direccionarlo sin inconveniente al

area de envase de liquido.

3.2.2. Pasos para la Investigacion

* Breve descripcién de la certificacién de la Norma 1SO 9001:2008
en el Laboratorio farmacéutico QF

Descripcion de los procesos de la empresa

Area de preparacion de liquidos

Descripcién del proceso de preparacion de liquidos

- + + ¥

Andlisis de las entradas, salidas del proceso de preparacion de

liquidos

+ Anadlisis de las variables de las entradas y salidas del proceso de
preparacion de Liquidos

+ Andlisis modal fallos y sus efectos del proceso de preparacion
Liquido

+ Plan de mejoras

3.3. Tipos de técnicas

3.3.1. Diagrama de flujo

Segun Agudelo (2012) Son una forma de ilustrar mejor el proceso de
preparacién de liquido, se utiliza en representaciones gréficas, apoyadas
en simbolos claramente identificables y acompafados de una breve
descripcion. Estos tipos de diagramas denotan una mayor precision y

claridad para conocer en detalle las actividades de un proceso. (p. 38)

3.3.2. Método sipoc
Segun Tovar, Mota (2007) Es un diagrama de alto nivel conocido por sus

siglas en inglés como lo podemos observar en el cuadro 3.2
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Cuadro 3.2 Sipoc

Siglas Significado
S Supplier | Proveedores
I Input Entradas
P Process Proceso
O Output Salida
C Customer Cliente

Fuente: elaboracion propia, 2017

Proveedores: es cualquier persona o0 proceso que suministra algun

insumo.

Insumo: es todo aquello que se requiere para llevar a cabo el proceso.

Como son materiales, actividades o recursos.

Procesos: son las actividades que realizar para convertir las entradas en

salidas.
Salida: es la salida de un proceso.

Clientes: es la persona o proceso que se ve afectada por el resultado del

proceso. (p. 38)

En este trabajo utilizaremos esta técnica para visualizar el proceso de
preparacion de liquido de manera general donde la clave son las entradas

y salidas para luego proceder a realizar un Analisis.

3.3.3. ANALISIS DE LAS ENTRADAS Y SALIDAS DEL PROCESO DE
PREPARACION DE LIQUIDO

En este trabajo se analizara la incidencia de las entradas con las salidas
para determinar si hay un mayor impacto que podria afectar al cliente el
resultado que genere dicho analisis se lo utlizara para determinar la
gestion de riesgos mediante la técnica Analisis modal de fallas y sus

efectos.
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3.3.4. ANALISIS MODAL DE FALLAS Y SUS EFECTOS (AMEF)
Es un proceso sistematizado para identificar las fallas potenciales de un
disefio de un producto o de un proceso con el objetivo de reducir los

riesgos que puedan surgir

sirve para la optimizacion de las operaciones donde el resultado que
refleje se lo clasifica segun su relevancia para poder proceder a realizar

Su respectivo tratamiento o mejora.

Segun la relevancia del modo de fallo se lo clasificara de la siguiente

manera:
Severidad: cuan serio es el fallo para el cliente
Ocurrencia: con cuanta frecuencia es posible que ocurra el modo de fallo

Deteccion: cual es la posibilidad es que los controles actuales del proceso
detecten la causa del modo de fallo. Valencia (2005)
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CAPITULO IV

ANALISIS Y PRESENTACION DE RESULTADOS

4.1. Breve descripcion de la certificacion de la Norma 1SO 9001:2008

en el Laboratorio farmacéutico QF

El laboratorio farmacéutico QF desde el afio 2011 tiene la acreditacion
ISO 9001:2008 cumplimiento eficazmente con los requisitos asegurando
la satisfaccion de sus clientes garantizando calidad al elaborar productos

farmacéuticos.

Actualmente dicha norma fue actualizada a la version 2015 donde su
enfoque en procesos se mantiene, pero se integra el pensamiento basado

en riesgos

El laboratorio farmacéutico QF tiene cuatro areas de preparacion en la

planta de produccion:

+ Area de preparacion de tabletas
+ Area de preparacion polvos
+ Area de preparacion supositorio y cremas

+ Area de preparacion liquidos

En el trabajo se toma como referencia el area de preparacion de liquidos
para analizar los posibles riesgos que impiden que el proceso obtenga los

resultados favorables segun lo planificado por el Laboratorio farmacéutico

QF.
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4.1.1. Descripcion de los procesos de la empresa

En la figura 4.1 se muestra el mapa de proceso del laboratorio QF, el cual
muestra los procesos que en la empresa han sido definidos como

estratégicos, cadena de valor y soporte.

Figura 4.1. Mapa de proceso del laboratorio del farmacéutico QF

HANIITD 13Ad NOIDDWAS LLVS

BODEGA DE

8
E 2
: s
=

N LIQUIDOS

PROCESOS DE SOPORTE

REVISION GENERAL

PROCESOS MANDATORIOS / PLANIFICACION
CADENA DE VALOR / PROCESOS PRINCIPALES

(

BODEGA
DESARROLLO COMPRAS INSUNOS

Fuente: Elaborado por el laboratorio farmacéutico QF, 2017
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La gestion de riesgos de los procesos requiere definir donde estan los
principales puntos criticos que puede impedir el desempefio del proceso
con el objetivo de prevenir cualquier falla posible. Para gestionar los
riesgos en el Laboratorio farmacéutico QF se definieron los procesos a los
cuales se le va aplicar dicha norma. Especificamente los procesos claves
o de la cadena de valor representados en el flujo son: desarrollo, compra,
bodega insumos, produccion de liquidos, bodega producto, ventas,
despacho. En la investigacion se toma como referencia el proceso de
preparacion de liquidos para el analisis de sus riesgos y alinearlos al

proceso.

4.1.2. Area de preparacién de liquidos

Clasificacion de los liquidos

Las formas farmacéuticas liquidas son disoluciones, suspensiones o
emulsiones que contiene el principio activo en un vehiculo apropiado y

destinado a diferentes vias de administracion. (Sanchez; Zepeda, 2005)

Los liquidos en el Laboratorio farmacéutico QF se clasifican como se

muestra a continuacion:

Soluciones: son sustancias quimicas liquidas que contiene disueltas por
disolucién completa (disueltas en agua), en el vehiculo acuoso, diversas

sustancias medicamentosas para uso interno o externo.

Soluciones 6ticas: son soluciones que han sido disefiadas para su
aplicacion en el oido.

Soluciones Opticas: son soluciones que han sido disefiadas para su

aplicacion en el ojo.
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Soluciones nasales: son soluciones que han sido disefiadas para su

aplicacion en las fosas nasales.

Jarabes: Son medicamentos liquidos constituidos por soluciones acuosas
concentrada en azucar incluyendo simples constituyentes aromatizantes o

medicinales.

Emulsiones: Son una forma medicamentosa liquida de aspecto lechoso

cremaoso.

Suspensiones: Es un preparado liquido de aspecto turbio o lechoso
constituido por la dispersion de un soélido en un vehiculo acuoso; si es
densa se denomina magma o leche, si las particulas son muy pequefias y

estan hidratadas es un gel.
Lociones: Es un preparado liquido para aplicacion en la piel sin friccion.

Colirios: Es un preparado liquido constituido por una solucién acuosa, su

aplicacioén es en los ojos.

Elixir  Son medicamentos liquidos, limpidos, hidro alcohdlicos,
edulcorantes y aromaticos; su caracteristica es contener alcohol y ser
generalmente azucarados por incluir en su composicién azlcar que puede

sustituirse por algun edulcorante.

Linimentos su concentracion es a base de aceites y balsamos y se aplica
sobre la piel sin friccion.

En la preparacion de cualquier producto farmacéutico intervienen
diferentes ingredientes, los cuales cada uno tiene su accién, tal como se

explica a continuacion:

Principio activo: Es todo compuesto biolégicamente activo que se extrae

de la droga de un ser vivo utilizado por sus propiedades terapéuticas.
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Excipiente: es una sustancia inactiva usada para incorporar el principio
activo. Pueden ser usados para ayudar al proceso mediante el cual un

producto es manufacturado.

Vehiculo: es una sustancia que se afiade a la forma medicamentosa

liquida como agua, alcohol, propilenglicol, éter etc.
Maquinarias de preparacion de liquidos

El Tanque de acero inoxidable permite la conservacion, resistencia que
garantizar la calidad de los productos al momento de prepararlos y
almacenarlos durante un corto espacio de tiempo hasta la aprobacién de
control de calidad para su respectivo envase. En la figura 4.2 podemos

ver un modelo. Contenido 1000 litros

Figura 4.2 Tanque de preparacion liquido

Fuente: imagen de internet, 2017

En la figura 4.3 se visualiza el agitador también llamado hélice o mariposa

se coloca dentro del tanque de acero inoxidable y su funcion es disolver el
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principio activo con los excipientes hasta la Homogeneizacion

indispensable en la preparacion de los liquidos.

Figura 4.3. Mariposa para la disolucion del principio activo y los
excipientes

Fuente: imagen de internet, 2017

Para la elaboracion del producto los equipos y materiales a utilizar deben
estar completamente limpios y asépticos. El area de preparacion debe
estar a temperaturas que permitan la conservacion del producto
temperatura 30 grados centigrados y la humedad 70%, las condiciones

ambientales se controlan con termo higrémetro.

4.1.2.1. Descripcion del proceso de preparacion de liquidos

El proceso de elaboracion de liquidos en Laboratorios QF se realiza

segun muestra el diagrama de proceso de la figura 4.4
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Figura 4.4 Diagrama de flujo del proceso de preparacion liquido
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Fuente: elaboracién propia con datos del laboratorio farmacéutico QF
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El departamento de planeacion de produccion emite una solicitud de
pedido a bodega para la respectiva dispensacion de la materia prima,
segun el plan de produccion semanal. Una vez todas las materias primas
son entregadas al departamento de produccion se comienza a realizar la
preparacion. El tiempo de preparacion especificado en el protocolo de
preparacion para el producto farmacéutico mas sencillo es de dos horas
con treinta minutos. Esta operacion incluye la disolucién de los

ingredientes activos en los restantes.

El proceso continuo cuando una muestra del producto elaborado es
entregada al departamento de control de calidad para su respectivo
andlisis. Cuando se realiza la inspeccidén y es aprobada se procede a
colocar las etiquetas de identificacién (solicitud de producto en proceso y
producto al granel) del producto en el tanque, luego se procede a la
siguiente fase de manufactura, que es el envase, etiquetado y empaque

del producto.
4.1.2.2. Analisis de las entradas, salidas del proceso de preparacion

de liquidos

La figura 4.5 describe en detalle el proceso, las entradas, salidas,
proveedores y clientes (diagrama SIPOC) del area de preparacion de

liquido dando a conocer las actividades a realizar.
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Figura 4.5 Caracterizacion proceso preparacion liquido

[ PROVEEDORES | ENTRADA | PROCESO |

e
=
|
=
==
=

Orden de
preparacion

Auxiliar planeacién de
produccién

Jefe de bodega

Materia prima

| Jefe de Preparacion |—> Orden del
inicio del
proceso

| Auxiliar de preparacion |—>

Verificacion de los
ingredientes restantes

Auxiliares de control de Muestra
calidad producto en
cuarentena

Jefe de produccién Notifica el

producto

aprobado

Fuente: Elaboracion propia con datos del laboratorio farmacéutico QF
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preparacion
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Producto de

preparacion
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4.1.2.3. Andlisis de las variables de las entradas y salidas del proceso de
preparacion de Liquidos

Se realiza el andlisis de las variables de entradas y salidas a partir del SIPOC,
para determinar la incidencia de las primeras en las salidas y de esta forma dar
una prioridad en las actividades del proceso de preparacion de liquidos. En este
caso resultd de mayor puntuacion la orden de preparacion y la entrada de
materia prima. Ver Figura 4.6.

Figura 4.6 Andlisis de entradas y salidas

orden de 5 5 3 2 2 1 300
preparacion
Etiquetas de |, 4 1 1 2 1 8
verificacion
Materia prima 1 3 3 3 3 3 243
Orden del
inicio del 1 1 1 1 1 1 1
proceso
verificacion de
. IO.S 1 3 3 1 3 1 27
ingredientes
restantes
Muestra del
producto en 1 2 3 1 3 3 54
Cuarentena
Analisis del 1 1 1 2 1 3 6
producto

Fuente: Elaboracion propia con datos de la empresa (2017)
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4.1.2.4 Analisis modal fallos y sus efectos del proceso de preparacion
Ligquido

Después del andlisis de las variables de entrada y salidas del proceso de
preparacion de liquidos y la priorizacion realizada de entradas con salidas se
procede a realizar el analisis modal fallos y sus efectos (AMFE) cuyas variables
han tenido un mayor impacto en el proceso. Dicho andlisis se presenta en los

figrura 4.7 y 4.8. Es decir, se hace un andlisis de la gestion de riesgo.

Se procede a dar tratamiento de mejoras al RPN, cuyo numero de prioridad de

riesgo sea mayor a 60.
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figura 4.7 Analisis modal de fallos y sus efectos (Orden de preparacion )

PROCESO: PRODUCCION

SUBPROCESO: PREPARACION LIQUIDO

errores en la orden

LIDER DEL PROCESO: JEFE DE PREPARACION LIQUIDO

confusién en
los lotes

digitar rapido

FUENTE: ELABORACION PROPIA

FIGURA 4.7

verificar
cuaderno de
lotes

24

calidad del
producto
afectada

error en el
pesaje MP

verificar formula
maestra

10

entrega tarde

equivocacién
en la
preparacién

exceso trabajo

organizacion

Bajo
rendimiento

Falta incentivos

brindar
incentivos

30

proceso no es
sistematizado

falta
coordinacién

sistematizarlo

Implementacién
de programa que
emita orden de
produccion

Maquina de
escribir
antigua

Maquina
antigua

plan de
mantenimiento,
cambio de
magquina

Realizar el
proceso
sistematizado

Fuente: Andlisis modal de fallos y sus efectos. Orden de preparacion, Elaboracién propia (2017)
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Figura 4.8 Analisis modal de fallos y Efectos (Materia Prima)

FUENTE: ELABORACION PROPIA
FIGURA 4.8

PROCESO: PRODUCCION
SUBPROCESO: PREPARACION LIQUIDO
LIDER DEL PROCESO: JEFE DE PREPARACION LIQUIDO

informar a
tiempo la
no se
Demora en la . . llegada M.P establecer
A aprueba inspeccién
aprobaciéon _ para su 60 cronograma de
. . producto tardia C.C . . a A
Materia prima respectivo inspeccién C.C
preparardo L
analisis y
aprobacién
dar
falta de
Demora L ls) X FemEtives seguimiento al 20
producto SRFUSEE proveedor
producto
aprobado
preparardo ~ - Plan de
Dano equipos . . 10
mantenimiento

Fuente: Analisis modal de fallos y sus efectos. Materia prima, Elaboracién propia (2017)
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4.2. Plan de mejoras

Dar seguimiento estricto al tratamiento cuyo RPN (NUmero prioridad de
riesgo) haya sido mayor a 60 ademas de supervisar los controles

existentes.

Capacitar al personal de preparacion de liquido sobre gestion de riesgos a
fin de que puedan identificar los riesgos en el proceso y ejecuten mejoras

en los controles existentes.
Propuesta 1. Realizacién de un estudio del puesto de trabajo

Debido a que en el departamento de planeacién de produccién hay una
auxiliar que emite las ordenes de preparacion ademas de efectuar otras
funciones propias del cargo, la empresa analizara si el puesto amerita otra
auxiliar como complemento facilitando la distribucion de funciones que se
ejecuten al tiempo apropiado y esté la documentacion a tiempo para su

respectiva preparacion.
Propuesta de un estudio del puesto de trabajo

+ Determinar la carga de trabajo del puesto de auxiliar del
departamento de planeacion.
+ Listar las necesidades a realizar en el puesto y realizar un estudio

de trabajo. Ver cuadro 4.1

Cuadro 4.1 Actividades puesto de auxiliar de planeacion

Fuente: elaboracion propia, 2017

+ Determinar la capacidad del puesto
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El cuadro anterior describe las actividades de la auxiliar para lo
cual se debe tener en cuenta el tiempo que se toma en realizarlo
ademas se debe tener en cuenta el tiempo de trasladarse a otros
departamentos como parte de sus funciones. Tener en cuenta que
su tiempo disponible es de 8 horas diarias de lunes a viernes.

+ Relacionar a través de la expresion

No. puesto = __Carga puesto t
Capacidad puesto

La carga en la capacidad para determinar las necesidades de empleado
Si carga > capacidad = 1

Se necesita otra auxiliar para el departamento de planeacion de
produccion

Si carga < capacidad (menor 1)
La empresa no necesita otra auxiliar para el departamento de

planeacion de produccion

Propuesta 2 y 3. Implementacion de un programa (software)

La orden de preparacion incluye una serie de documentos algunos de

ellos se tipean en maquina de escribir mecanica, estos son:

+ solicitud de toma de muestra (preparacion — envase — empague)
+ producto al granel

+ producto en proceso

Se propone a la direccién de planificacion de la produccion hacer uso de
la computadora que dispone el departamento para escribir los
documentos de planificacion, acompafiado a ello si se implementa un
software sera mucho mas rapido. A continuacién, se explica la propuesta

3, muy relacionada con la 2.
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Propuesta 3.

El proceso actual es escribir los datos del producto en las respectivas
ordenes en los formatos ya establecidos. Se propone al ingeniero en
sistema de la empresa que implemente un software que facilite este
proceso. Solo digitando el cddigo del producto aparezca automaticamente
toda la informacién del producto solicitado, y se imprima inmediatamente
para entregar la orden de preparacion al Jefe de Produccion. De esta
manera la auxiliar de planeacion optimizara mas y dedicarlo a sus otras
funciones evitando el tipeo a maquina de escribir mecanica, minimizando

los errores que puedan generar el uso de aquella maquina.

Propuesta 4. Establecer cronograma de inspeccion por parte de
control de calidad

Cuando la materia prima llega al area de almacenamiento (bodega de
materia prima) el auxiliar de este departamento procede a notificar al
departamento de control de calidad la llegada de dicha materia prima por
consiguiente un inspector de calidad procede colocar etiquetas de
cuarentena y a tomar una muestra para su respectivo andlisis para
después colocar una aprobado a la materia prima, el problema radica que
todo este procedimiento se retrasa bastante impidiendo que se proceda a
dispensar la materia prima para su preparacion. Se propone establecer un
cronograma de inspeccion por parte de control de calidad que agilite su
aprobacion de manera que se pueda dispensar a tiempo la materia prima
para que el jefe de preparacién de liquido y/o auxiliares proceda a

Esquema de la aprobacion de un producto

Bodega
materia
prima

Inspector

calidad Cuarentana

Aprobacion
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preparar.

CONCLUSIONES

+ Con el trabajo realizado queda alineada la gestion de riesgos a la
gestién de procesos implementada en los Laboratorios QF segun la
norma ISO 9001:2015, especificamente en el proceso de
preparacion de liquido.

+ En el andlisis de modo de fallas y sus efectos en la orden de
preparacion de liquidos resultd que el mayor fallo esta siendo
provocado por la capacidad del puesto de trabajo, es decir solo
labora en el departamento de planeacion de produccion una
auxiliar, las maquinas antiguas que demoran el proceso de emision
de orden de preparacion y los retrasos en el analisis y aprobacién e
inspeccion de la materia prima.

+ Las propuestas de mejoras resultantes en la investigacion son
realizar un estudio del puesto de trabajo de la auxiliar del
departamento de planificacion de la produccion, la adquisicion de
nuevos equipos, la implementacion de un programa o software
para la planificacion, asi como establecer un cronograma de

inspeccion por parte de control de calidad.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda a los Laboratorios QF

+ Implementar las propuestas de mejoras que se plantean en el
trabajo.

+ Extender el andlisis de gestion de riesgos, entre ellos la técnica de
modo de fallos y sus efectos a todos los restantes procesos de la
organizacion.

+ Capacitar periédicamente a los duefios de procesos sobre gestion
de riesgos a fin de ejecutar las mejoras pertinentes.

+ Sistematizar el proceso de emitir 6rdenes de produccion para
facilitar los procesos de manufactura de preparacion hasta el
empaque del producto.

+ Es imprescindible el apoyo del gerente del laboratorio farmacéutico

QF para implantar lo antes mencionado.
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