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RESUMEN

El presente estudio tuvo como objetivo disefiar un plan para la gestion de la calidad de los
procesos medulares de fabricacidon de productos “lociéon”, en una empresa Farmacéutica
venezolana, que busca mantener sus clientes y su competitividad, en una economia
cambiante presente actualmente en el pais. Para ello se seleccioné la linea de “lociones”
considerados como producto lider para la organizacién. Estas lociones son productos
cosméticos recomendados por dermat6logos para el aseo, la limpieza del cuerpo, fines
estéticos o para tratamientos cutaneos, fabricados para satisfacer las necesidades de los
clientes.

La preocupacién de la alta gerencia en los procesos de los productos “locién” surge debido a
la economia cambiante presente en el pais, para lo cual se preparan conscientemente en
favor de sus consumidores y cumpliendo las demandas y exigencias de los nuevos
mercados, que consideran de gran importancia en el contexto de la calidad de sus
productos. Por tal motivo la calidad debe ser proyectada sistematicamente y en blsqueda de
la mejora continua ya que a medida que transcurre el tiempo se hace mas dificil cumplir con
los requisitos de los productos o servicios, debido a la problematica presentada en el sector
econdmico. El presente estudio permitié relacionar los requisitos especificos de los procesos
medulares de fabricacion de productos “locion” con los métodos y practicas de trabajo que
apoyan su obtencién, a través de un plan para la gestién de la Calidad.

El estudio realizado se enmarcdé como una investigacion proyectiva, inscribiéndose en un
disefio de investigacidon no experimental descriptiva y documental ya que esta basada en la
revision y andlisis de documentos para extraer datos claves de los procesos medulares de
fabricacion para el disefio del plan para la gestion de la calidad. En base a los resultados
obtenidos, se disefid un plan para la gestion de la calidad de los procesos medulares de
fabricacion de productos “locién”, al cual se le aplicé la técnica del AMEF determinando sus
posibles fallas potenciales y las acciones para su correccion. Se determiné la importancia de
tener un Plan de la Calidad, por ser un documento que sirve como guia y apoyo para la
gestion de la calidad de los procesos.

Palabras Claves: Locién, Procesos Medulares, Satisfaccion del Cliente, Gestién de la
Calidad.
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INTRODUCCION

Las lociones son productos cosmeéticos recomendados por dermatélogos
para el aseo, la limpieza del cuerpo, fines estéticos o para tratamientos
cutaneos, por tal motivo los farmacéuticos tienen la responsabilidad de
elaborar productos que cumplan los requisitos de la calidad que satisfagan

las necesidades de los clientes.

Actualmente en Venezuela, en una empresa Farmacéutica, se invierte en
areas cosméticas donde uno de sus productos lideres, es “locion”. Es
prioridad para la alta direccion de esta empresa, mantener y mejorar la
satisfaccion del cliente a través de la calidad de los productos. La
preocupacion de la alta gerencia es un elemento comdn en las
economias cambiantes por lo que la empresa se preparan
conscientemente en favor de sus consumidores y cumpliendo las
demandas y exigencias de los nuevos mercados, incluso en tiempos de
crisis, que consideran que el contexto de calidad, tradicionalmente
relacionado con la calidad del producto, ha evolucionado hasta llegar a un
sistema de gestibn de calidad que busca un aumento continuo de la
satisfaccion del cliente a un costo méas bajo, aplicable a toda la actividad
empresarial y a todo tipo de organizacion. Por tal motivo debe ser
proyectado con mayor firmeza, ya que a medida que transcurre el tiempo se
hace mas dificil cumplir con los requisitos de los productos o servicios,

debido a la problematica presentada en el sector econémico.

La empresa Farmacéutica serd el sector socioeconomico donde se dara
origen al presente estudio, que tiene como objetivo general, disefiar un
plan para la gestion de la calidad de los procesos medulares de

fabricacion de productos cosméticos “locion”.

Este documento que presenta el estudio realizado, se ha estructurado en

los siguientes capitulos: el Capitulo | “EL PROBLEMA” donde se



describen las causas y consecuencias de la problematica encontrada en
una empresa Farmaceéutica lo cual conllevd al planteamiento del
problema. Seguidamente, se formularon las interrogantes generadas
para asi establecer los objetivos de la investigacion. Ademas, en dicho
capitulo se presenta la justificacion e importancia de la investigacién y su
alcance.

En el Capitulo Il “MARCO TEORICO?”, se presentan los antecedentes de la
investigaciéon a través de la seleccién de trabajos previos relacionados
con el presenteestudio. Se desarrollan las bases teéricas que respaldan y
contribuyen con el cumplimiento de los objetivos formulados, ademas de la
presentacion de las bases legales que sustentan y estan relacionadas con
el estudio.

En el capitulo Il “MARCO METODOLOGICO”, se describe y sustenta la
metodologia implementada para el logro de los objetivos planteados. Se
definen los elementos determinantes del “como” se realiz6 la investigacion,
es decir, tipo de investigacion, disefio de la investigacion, poblacion y
muestra, técnicas e instrumentos de recoleccibon de datos y la

operacionalizacion de los objetivos.

Capitulo IV “PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS” describe las
etapas de los procesos medulares de fabricacién de productos “locion” el
diagndstico y los requerimientos para la formulacion y disefio de un Plan de
la Calidad aplicable al proyecto en estudio, en concordancia con el desarrollo
de cada uno de los objetivos formulados y desarrollados en esta

investigacion.

Capitulo V “LA PROPUESTA” se presenta el plan para la gestion de la
calidad de los procesos medulares de fabricacion de productos “locién”, asi
como la presentacion del Analisis del Modo y Efecto de Fallas, la factibilidad

y beneficios de la aplicacion del Plan.



Posteriormente se presentan las Conclusiones y Recomendaciones
aplicables al estudio, y finalmente las Referencias Bibliogréficas
consultadas durante el desarrollo del estudio y los Anexos inherentes a la

investigacion.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

En este capitulo se plantea la problematica percibida en una empresa
Farmaceéutica, seguidamente, se formula el problema a través de
interrogantes generadas y se establecen los objetivos que se persiguen
con el estudio. Ademas, se presenta la justificacion e importancia de la

investigacion y su alcance.

1.1 Planteamiento del Problema

Los productos cosmeéticos dan sus primeros pasos con la herbolaria (estudio
de las plantas), el cual se fue desarrollando a lo largo de los siglos, hasta
convertirse en importantes ciencias médicas. Uno de los primeros en
documentar las propiedades medicinales y embellecedoras de las plantas fue
el médico inglés John Gerard, quién cred una guia de herbolaria y un libro de

cocina que fueron muy seguidos a partir del siglo XVI.

Posteriormente la variedad de productos cosmeéticos abrié sus puertas en el
siglo XX, momento de revolucion industrial y una gran demanda de formulas
ecolégicas, beneficiosas y de gran calidad que hizo surgir a todo un nuevo
conjunto de compafias cosméticas, las cuales brindaban maquillajes y
férmulas clasicas, como por ejemplo las lociones dirigidas a distintos tipos de
piel, concibiendo que una locidn es un producto liquido especialmente
formulado para el aseo y la limpieza del cuerpo, aunque también se puede
emplear el nombre en aquellas sustancias que se aplican sobre la piel con

fines estéticos o para tratamientos cutaneos.

De acuerdo con cifras manejadas por empresas de analisis de mercado, uno

de los pocos rubros de la canasta familiar que mantiene una tendencia al



alza es el de productos de cuidado personal. Es por ello que una empresa
Farmacéutica venezolana operativa en el Pais desde hace 19 afios dedicada
a la fabricacion y comercializacion de productos farmaceéuticos, que dispone
de nuevas areas cosmeéticas desde hace 3 afos, es el sector econdmico en

donde se desarrollard la investigacion.

El objeto de estudio parte del hecho de que la alta gerencia de la empresa
Farmacéutica, preocupada ante la presencia de un mercado
econémicamente cambiante y competido, que demanda mayores
herramientas de gestion y mercadeo, ha empleado sus esfuerzos en lograr
altos niveles de ventas, dandole mayor importancia a una de las unidades
que forma parte de los procesos medulares de dicha empresa como es la
unidad de ventas. Sin embargo, el detener la mirada en el proceso de ventas,
ha ocasionado el trabajar aisladamente del resto de los procesos que forman
parte de la cadena de valor para la fabricacion de productos farmaceéuticos y
cosméticos, percibiéndose una afectacion del proceso productivo, de la
interaccion de los procesos y en consecuencia la calidad de sus productos.
Ello se ha traducido en obtener desviaciones en los procesos, pérdida de
materia prima, incumplimiento de tiempos de entrega de los productos,

exceso de horas de trabajo de los colaboradores, entre otros.

Otro elemento resaltante en esta empresa, es mantener la calidad de sus
productos cuando se altera la planificacion de la produccion debido a ese
mercado cambiante, demandando mayor cantidad de productos en menor

tiempo de lo requerido.

Actualmente la empresa Farmacéutica, no dispone de un plan de la calidad
que permita relacionar los requisitos especificos de los procesos y del
producto “locion” con los métodos y practicas de trabajo que apoyan la
realizaciéon del producto, por esta razon sus elementos permiten dirigir el
proceso de investigacion para disefiar un plan de gestion de la calidad de

procesos medulares de fabricacion de productos “locion” de consumo



masivo, el cual permita garantizar la calidad de los productos fabricados en
menor tiempo, evitar pérdidas en materia prima, reducir costos, evitar
desviaciones en sus procesos y ademas le permite a la organizacion

mantener sus clientes.

Considerando la problematica planteada en la empresa Farmacéutica y
reconociendo las variables involucradas, a continuacion se formulan
interrogantes que permitiran establecer los objetivos especificos del presente

estudio:

¢ Cudles elementos se deben contemplar en un plan para la gestion de la
calidad de procesos medulares de fabricacion de productos cosmeéticos

“locion” con el fin de garantizar la calidad de dichos productos?

Reconociendo las variables involucradas en la problematica presentada en

la empresa Farmacéutica” a continuacién se formulan interrogantes que

permitiran establecer los objetivos especificos del presente estudio:

e (;Cudles son los procesos medulares de fabricacion de productos
cosmeéticos “locion” y su interaccion?

e ¢;Cudles es la situacion actual en materia de calidad, de los procesos

medulares de fabricacién de los productos cosméticos “locion”?

e (Cuales son los elementos requeridos por un plan para la gestiéon de la
calidad de los procesos medulares de fabricacibn de productos
cosméticos “locion”. de acuerdo a los lineamientos establecidos en la
Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestién de la Calidad — Directrices

para los Planes de la Calidad”?

1.2 Objetivos de la Investigacién

1.2.1 Objetivo General



Disefiar un plan para la gestion de la calidad de los procesos medulares de

fabricacion de productos cosméticos “locion”.

1.2.2 Objetivos Especificos

Con el proposito de alcanzar el objetivo general del estudio se establecieron
los siguientes objetivos especificos:

Describir los procesos medulares de fabricacion de productos

cosmeéticos “locion” y establecer su interaccion.

e Diagnosticar la situacion actual en materia de calidad, de los procesos
medulares de fabricaciéon de los productos cosméticos “locién”.

e Caracterizar los elementos requeridos por un plan para la gestion de la
calidad de los procesos medulares de fabricacion de productos
cosmeéticos “locion”. de acuerdo a los lineamientos establecidos en la
Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad —
Directrices para los Planes de la Calidad”.

e Determinar los riesgos del Plan de la Calidad formulado, mediante la

metodologia Analisis de Modos y Efectos de Fallos (AMEF)

1.3 Justificacion de la Investigacion

Actualmente en el mercado venezolano se debe ser capaz de brindar
productos de calidad a costos razonables, por lo cual, para ello no basta con
producir para vender, sino hacerlo de la forma precisa y planificada,
atendiendo a una creciente demanda de productos realizados con calidad.
El disefio de un plan para la Gestion de la Calidad de una empresa
Farmacéutica, permitird obtener beneficios como: un crecimiento de
confianza donde los requisitos seran cumplidos, dando lugar a costos mas

bajos mediante los ahorros debidos a la disminucion de reprocesos,



desperdicios y correccion de errores, asi como también un mayor
aseguramiento de que los procesos estén en control y la motivacién que esto
puede dar a los involucrados, fortaleciendo el compromiso a altos niveles de

resultados, acelerando y optimizando los procesos medulares de produccion.

Asi mismo, permitira la adecuada administracion de los recursos para la mas
eficiente productividad requiriendo necesariamente de un alto compromiso de
los miembros de dicha empresa, bajo las normativas de calidad y una ventaja

competitiva en el mercado venezolano para absorber mas clientes.

La calidad del producto es un factor importante, decisivo en la
productividad de los negocios. Las empresas que ofrecen productos y
servicios de primera calidad poseen alta participacion en el mercado,
segun Philip Crosby populariz6 este punto de vista en su libro “La

calidad no cuesta”, sino que genera utilidades en todos los aspectos”.

Desde este punto de vista, el cumplimiento de estos aspectos es de
gran significacion dentro la planificacion de un sistema de gestién de calidad
es clave para crear beneficios en una organizacion, ayudando a la eficacia
de la empresa a nivel organizativo y para alcanzar los objetivos que se

hayan marcado para mejorar continuamente dichos procesos.

1.4 Alcance

La presente investigacion se circunscribié a un ambito especifico ya que se
realizé en la empresa Farmacéutica operativa en el pais durante los Ultimos
19 afios, con el proposito de describir los procesos de fabricacion en el area

cosmeética y establecer su interaccion.

No se contempld la implementacion del plan disefiado.



En cuanto a la aplicabilidad del estudio, basamento tedrico, metodologia e
instrumentos pueden servir de referencia en estudios posteriores que se

lleven a cabo en cualquier nivel o modalidad del sector salud.

1.5 Limitaciones de la Investigacion

Como limitante no se tuvo ningun obsticulo puesto que la empresa
farmacéutica se encuentra en una constante busqueda de la mejora continua
de sus procesos y reconocen las oportunidades para obtener los resultados
deseados, permitiendo el estudio para el disefio de un plan para la gestiéon de
la calidad de los procesos medulares de fabricacion de productos cosmeéticos

“locion”.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

En el presente capitulo se despliegan las teorias que permitieron sustentar
y cumplir con los objetivos del estudio. Para ello se desarrollan los
siguientes aspectos que constituyen el soporte de la investigacion: los
antecedentes de la investigacion, las bases tedricas y las bases legales de

la investigacion.

2.1. Antecedentes de la Investigacion

Para el presente estudio se consideraron los siguientes antecedentes de

trabajos de investigacion:

Rojas, R. (2006). “Propuesta para la implementacion de un sistema de
gestidon de la calidad basado en la norma ISO 9001:2000 para una empresa
farmacéutica”. UCAB. Objetivo General: Elaborar una propuesta para
implementar un sistema de gestion de la calidad basado en la norma 1SO
9001:2000 para una empresa farmacéutica. Se enmarc6 en la modalidad de
proyecto factible. El disefio de investigacibn es un estudio documental,
donde se concluyé que la implementacién del sistema de gestiéon de la
calidad propuesto le dard al laboratorio la oportunidad de identificar
oportunidades de mejora, hacer seguimiento al cumplimiento de los objetivos

de la organizacion, promover una cultura de mejora continua.

Quintero J., (2011). “Plan para la gestion de la calidad de los procesos
medulares de fabricacién de chocolate bajo el enfoque de la calidad total".
UCAB. La Calidad Total se presenta como una estrategia asertiva para las
industrias de consumo masivo de productos derivados del chocolate, por lo

que se describieron los procesos de fabricacion y comercializacion del
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chocolate y se establecié su interaccion; se definieron las especificaciones
criticas de los productos derivados del chocolate para asi disefar el plan
para la gestion de la calidad de los procesos medulares de fabricacion de
chocolate bajo el enfoque de la Calidad Total, resultando una herramienta
estratégica que da respuesta a las oportunidades de mejoras encontradas
en una industria chocolatera operativa actualmente en el pais y que, para
efectos de su investigacion, se denomind “Choko”. Los elementos empleados
en dicho plan de gestiébn se centraron en el aseguramiento permanente de
la satisfaccion de los clientes (internos/ externos), la participacién activa de
todo el personal bajo nuevos estilos de liderazgo y la mejora continua. Se
utilizé la investigacion proyectiva, inscribiéndose en un disefio de
investigacion no experimental descriptiva y documental basada en la revision
y andlisis de documentos que alimentaron el disefio del plan para la gestion
de la calidad como propuesta a las industrias chocolateras del pais en aras

de garantizar la calidad de tan apreciados productos.

Duque, C., (2011). “Disefio de un Plan de la Calidad para el Proyecto
Implementacion del Sistema de Aseguramiento de la Calidad en el Area de
Investigacion y Desarrollo de un nuevo Centro Técnico” de la empresa
PROA”. UCAB. Trabajo Especial de Grado, Especializacién de Gerencia de
Proyectos. Este estudio tuvo como propésito disefiar un plan para la
implementacion de su Sistema de la Calidad, que garantizara el adecuado
arranque de las actividades de Investigacion y Desarrollo de un Centro
Técnico. Utilizo la investigacion aplicada, del tipo proyectiva, de investigacion
y desarrollo, estuvo orientada a la recopilaciéon de informacion, clasificacion,
analisis y desarrollo final de un plan para la Implementacion del Sistema de
Calidad de PROA.
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Bravo, Vilcy., (2014). “Disefio de un Plan para el Aseguramiento de la
Calidad de los Procesos de Electrificacion para la Traccion del Proyecto
Metro los Teques Linea 2”. UCAB. Trabajo Especial de Grado,
Especializacion de Gerencia de Proyectos. El presente estudio tuvo como
objetivo general disefiar un Plan para el Aseguramiento de la Calidad de los
procesos de Electrificacion para la Traccion de la Gerencia de Sistema
Integral de la organizacion Consorcio Linea I, con el fin de elaborar y
presentar un documento de calidad que permita asegurar la correcta y
efectiva ejecucion de los procesos relacionados al equipamiento del Proyecto
Metro Los Teques. El tipo de investigacion utilizada fue del tipo descriptivo ya
que comprendiéo la busqueda y descripcibn de las especificaciones o
caracteristicas de cada proceso involucrado en el estudio mientras que el

disefio fue de tipo documental y no experimental del tipo transeccional.

2.2. Bases Tebdricas

Dentro de los conceptos y fundamentos tedricos utilizados como sustento

para esta investigacion, se tienen los presentados a continuacion:

2.2.1. Calidad

El autor Bain, D. (1995), en su libro “Productividad. La Solucion a los

problemas de las Empresas” (McGraw Hill) explica:

Calidad es sinbnimo de satisfaccion para los clientes, y ésta ultima
depende de que la organizacion les brinde lo que desean, en el
momento que lo desean. De la satisfaccion del cliente, el

elemento “que se desea”, se define perfectamente determinando
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e

las caracteristicas de la calidad que se requieren, asi como el
elemento “puntualidad” en el procesamiento de los pedidos y en

las entregas” (p. 127).

La Calidad debe ser continuamente mejorada, es decir, se enmarca en un
proceso continuo acometido por todos los miembros de la organizacion que
Planifican, hacen, verifican y actdan, en el marco de lo que se conoce

como sistema de gestion de la calidad.

2.2.2. Sistema de Gestion de la Calidad

Para Alcalde (2009) el Sistema de Gestion de Calidad “es el conjunto
formado por la estructura organizativa de la empresa, los procedimientos, los
procesos y los recursos necesarios para asegurarse de que todos los
productos y servicios suministrados a los clientes satisfacen sus necesidades

asi como sus expectativas” (p.89).

Lo ideal es que un sistema organizativo no sea excesivamente complejo y
gue se adapte a las dimensiones y caracteristicas de cada organizacion. La
parte de la gestion de una organizacion que se relaciona con la obtencién de
la calidad es la gestién de la calidad. La gestion de la calidad incluye los
procesos de planificacién de la calidad, control de la calidad, aseguramiento

de la calidad y la mejora de la calidad. (Ver Figura N° 1).
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Figura N° 1. Comparacion entre los Enfoques de la Gestion de la Calidad

Fuente: (Benavides y Quintana, 2003)

2.2.3. Control de la Calidad

El concepto de control es el de mantener un proceso en su estado
planificado, de forma de que siga siendo capaz de cumplir los objetivos
establecidos. Se extiende ademas desde el producto final a todos los
procesos y toda la organizacion en general, aplicando las técnicas
estadisticas. Control de la Calidad, es parte de la gestion de la calidad

orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad.

La Norma ISO 9000:2005 (ISO, 2005) define Control de Calidad como “Parte
de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de la
calidad” (p. 10)
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2.2.4. Aseguramiento de la Calidad

El concepto de aseguramiento de la calidad, incluye al control de calidad,
completandolo con la prevencion, para evitar que los fallos lleguen a
producirse. Es parte de la gestiéon de la calidad orientada a proporcionar

confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad.

El aseguramiento de calidad es la disposicion, engranaje y utilizacion
adecuada de las actividades planificadas, recursos econdémicos, materiales y
humanos, procesos, documentacion, en fin de todos los elementos
necesarios para que las tareas y operaciones se desarrollen, asegurando
calidad en los resultados, minimizando al méaximo las fuentes de error. Es el
elemento coordinador que llega a convertirse en el aval del servicio o
producto generado, es el elemento integrador y el que mantiene el equilibrio
entre los componentes de la calidad.

El programa del aseguramiento de calidad es la actividad coherente,
permanente, organizada que se ocupa de que confluyan todos los
componentes en cantidad y con las caracteristicas ideales para lograr el
Unico de la satisfaccion del cliente.

El aseguramiento de calidad, que significa un ejercicio permanente e
indeclinable, es una meta constante de todos los elementos humanos de la
organizacién, por la transcendencia que tiene el aseguramiento de calidad y
el papel importante que ha jugado en las grandes empresa, en las cuales no
ha significado costo adicional, sino una actitud dinamica, constructiva y
productiva del personal que debe ser motivado y preparado para cumplirlo, lo
cual indudablemente representa un esfuerzo educativo de la gerencia y sus
dependencias inmediatas para lograr que se convierta en programa real,
deben, disefiarse sus directrices y ganarse la voluntad de todos los

integrantes (Malagon G., Galan R., Ponton G., 2006).
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2.2.5. El Mejoramiento de la Calidad

El mejoramiento de la calidad es un proceso, no un programa y deberia ser
estable y permanente. Lograr el mejoramiento de la calidad no implica que se
comience desde los mas bajos niveles, por el contrario se parte de unas
especificaciones precisas que permiten cumplir satisfactoriamente el objetivo
y de ahi en adelante las empresas emplean toda su capacidad para
asegurarla y asi poder garantizarla al usuario. EI mejoramiento de la calidad
permite a una institucion joven ofrecer sus servicios satisfactorios, desde un
comienzo y con el ajuste de la observancia de todas las normas se acredita
cada vez mas en forma tangible para el cliente, esto implica una actividad de
los colaboradores de la empresa que cumple, como lo propone John Edge
“La labor motivada y constante de los equipos humanos para mejoria de
calidad y la actividad real de los llamados circulos de calidad empefiados de

manera permanente en ese objetivo”.

El mejoramiento de la calidad no puede partir de cero, necesariamente debe
edificarse a partir de la presencia de a calidad que satisfaga las necesidades
del cliente y que sometida al mejoramiento continuo, al proceso de

aseguramiento y a los mecanismos de control avance hacia la calidad total.

Joseph Juran uno de los precursores de la calidad total junto con Deming
considerado el artifice de las teorias y escuelas que llevaron al Japdén a
convertirse en pionero de la calidad total, consideré que no podia hablarse
de calidad total sin transcurrir todos los tres pasos fundamentales, por él,
denominados trilogia de la calidad: planeacion de la calidad, control de la
calidad y mejora de la calidad (Malagén G., Galan R., Pontén G., 2006).

“*

Para Gutiérrez, M. (1999) por mejoramiento continuo se entiende “...la
politica de mejorar constantemente y en forma gradual el producto,
estandarizando los resultados de cada mejoria lograda. Esta politica se
hace posible, partiendo de estandares establecidos,y alcanzar niveles cada

vez mas elevados de calidad”. (p. 101).
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Por otro lado, Deming sefala que para obtener la calidad que satisfaga las
expectativas de los clientes, debe darse una interaccion de las actividades
de investigacion de mercado, de disefio del producto, de fabricacién y

de ventas. Dicha interaccion debe repetirse en forma ciclica.

La interaccibn mencionada y la forma ciclica de proceder se suele expresar
mediante un circulo, denominado circulo de Shewhart o ciclo de calidad,
(Ver Figura N° 2) que segun el documento ISO/TC 176/SC 2/N 544RS3.
(2008):

El PHVA (planificar, hacer, verificar, actuar) es una
metodologia dindmica que se puede desplegar dentro de
cada uno de los procesos de la organizacion y a través de
sus interacciones. Est4d intimamente asociada con la
planificacion, la implementacién, laverificacién y la mejora. Se
puede lograr mantener y mejorar el desempefio de los
procesos aplicando el concepto PHVA a todos los niveles
dentro de la organizacién. Esto aplica por igual a todos los
procesos, desde los procesosestratégicos de alto nivel a las
actividades de operacion simples. (p. 13).
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Actuar
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informar sobre los resultados.

“Actuar’ Tomar las acciones para mejorar

continuamente el GESEI‘I"IP-EﬁO del

proceso.

Figura N° 2: Ciclo PHVA

Fuente: ISO/TC 176/SC 2/N 544R3. (2008).

2.2.6. Planificacion de la Calidad

La Planificacion de la Calidad, segun Ponsati (2002), es parte de la gestion

de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la

especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos

necesarios para cumplir los objetivos de la calidad. La planificacién es una de

las actividades principales de la gestion de la calidad y es aconsejable

llevarla a cabo antes de poner en marcha un nuevo producto o servicio.

El establecimiento de planes de la calidad puede ser parte de la planificacion

de la calidad.
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2.2.7. Plan de la Calidad

Documento que especifica cuéles procesos, procedimientos y recursos
asociados se aplicaran, por quién y cuando, para cumplir los requisitos de un
proyecto, producto, proceso o0 contrato especifico. Esos procedimientos
generalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los procesos de
gestion de la calidad y a los procesos de realizacion del producto. Un plan de
la calidad a menudo hace referencia a partes del manual de la calidad o a
documentos de procedimiento. Un plan de la calidad generalmente es uno de
los resultados de la planificacion de la calidad. (COVENIN ISO 10005:2005,

p. 3)

En el mismo orden de ideas, la Norma ISO 10006:2003 establece que el plan
de la calidad deberia identificar las actividades y los recursos necesarios

para alcanzar los objetivos de calidad del proyecto. (p.6)

2.2.8. Analisis del Modo y Efectos de Fallas (AMEF)

El Andlisis del Modo y Efectos de Fallas (AMEF) es un proceso sistematico
para la identificacion de las fallas potenciales del disefio de un producto o de
un proceso antes de que éstas ocurran, con el propésito de eliminarlas o de
minimizar el riesgo asociado a las mismas.

Es una metodologia utilizada durante el desarrollo del producto y del
proceso, para asegurar que se han considerado los problemas que
potencialmente se puede presentar y que pueden afectar la calidad del
producto y/o su desempefio.

Otra definicion seria un método dirigido a lograr el Aseguramiento de la
Calidad, que mediante el analisis sistematico, contribuye a identificar y
prevenir los modos de fallo, tanto de un producto como de un proceso,
evaluando su gravedad, ocurrencia y deteccion, mediante los cuales, se

calculara el Numero de Prioridad de Riesgo, para priorizar las causas, sobre
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las cuales habra que actuar para evitar que se presenten dichos modos de

fallo. Los siguientes términos, que aparecen en la definicion anterior, son los

llamados parametros de evaluacion:

Gravedad del Fallo o Severidad (S): Este indice esta intimamente
relacionado con los efectos del modo de fallo. El indice de gravedad
valora el nivel de las consecuencias sentidas por el cliente. Esta
clasificacion esta basada Uunicamente en los efectos del fallo. El valor

del indice crece en funciéon de:

o La insatisfaccion del cliente. Si se produce un gran
descontento, el cliente no comprara mas.

o La degradacion de las prestaciones. La rapidez de aparicion de
la averia.

o El coste de la reparacion.

Ocurrencia (O): Se define como la probabilidad de que una causa
especifica se produzca y dé lugar al modo de fallo. El indice de la
ocurrencia representa mas bien un valor intuitivo mas que un dato
estadistico matematico, a no ser que se dispongan de datos historicos
de fiabilidad. Esta intimamente relacionado con la causa de fallo, y
consiste en calcular la probabilidad de ocurrencia en una escala del 1
al 10.

No Deteccion (D): Indica la probabilidad de que la causa y/o modo de
fallo, supuestamente aparecido, llegue al cliente. Se esta definiendo la
"no-deteccién”, para que el indice de prioridad crezca de forma

analoga al resto de indices a medida que aumenta el riesgo.

Numero de Prioridad de Riesgo (NPR): Es el producto de la
probabilidad de ocurrencia, la gravedad, y la probabilidad de no

deteccién, y debe ser calculado para todas las causas de fallo. Es
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usado con el fin de priorizar la causa potencial del fallo para posibles

acciones correctoras:
NPR=S*0O*D
El AMEF puede ser considerado como un método analitico estandarizado

para detectar y eliminar problemas de forma sistemética y total, cuyos

objetivos principales son:

e Reconocer y evaluar los modos de fallas potenciales y las causas
asociadas con el disefio y manufactura de un producto.

e Determinar los efectos de las fallas potenciales en el desempefio del
sistema.

¢ |dentificar las acciones que podran eliminar o reducir la oportunidad de
gue ocurra la falla potencial.

e Determinacion de los sistemas de deteccién para los distintos modos
de fallos y aseguramiento de los mismos a través de revisiones
periodicas.

e Analizar la confiabilidad del sistema

e Documentar el proceso

e Satisfaccion del cliente (interno y externo) mediante la mejora de la

calidad del proceso o del disefio del producto.

2.2.9. Concepto de Procesos

Se entiende por proceso, al conjunto de acciones o0 pasos que se dan con el
fin de que determinados elementos de entrada (insumos) interactien entre

si, para obtener un resultado (Mufioz A., 1999).

Por otro lado, a esos elementos de entrada (insumos) que interactian entre
si se les conoce como factores causales y al resultado se le asocia con el
término de caracteristica de la calidad. Los factores causales en un proceso

de produccién se suelen agrupar en cuatro o cinco rubros:
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Cuatro rubros (4 M’s): Maquinas, Materiales, Métodos y Mano de Obra

Cinco rubros (5 M’s): Maquinas, Materiales, Métodos, Mano de Obra y

Miscelaneos

El concepto de proceso no se limita al proceso de produccion de una fabrica.
También constituyen procesos: el disefio, la compra, la venta, y en general,
las actividades administrativas ya que en ellas también se presentan factores
causales para obtener un determinado resultado. Por otro lado, el proceso
total que lleva a cabo una organizacion esta integrado por un sin nimero de

procesos parciales, que son los especificos de cada departamento.

Dado a la complejidad de la interaccion causal de los diferentes elementos
de entrada que intervienen en todo proceso, los resultados no son iguales.
Entre cada uno de los articulos producidos se perciben diferencias. Dichas
diferencias se les atribuye a las diferencias de cémo interacttian los factores
causales cada vez que se repite el proceso, se habla entonces de
variabilidad del proceso. La variacion del proceso puede ser atribuida a
causas extraordinarias como es el caso de la interrupcién de la energia
eléctrica 0 a causas comunes como son las distracciones o fatiga de los
trabajadores. Entonces, se habla de mejoramiento del proceso cuando se

disminuye su grado de variacion.

Los sistemas administrativos tradicionales trabajaban con un rendimiento
gue considera un porcentaje de desperdicio, ya que constituye una
emergencia por lo que se procede a apagar el incendio, es decir, normalizar
la situacion. Sin embargo, la nueva filosofia administrativa considera la
situacion de un proceso que opera con determinado porcentaje de
desperdicio como una situacion no deseada, y en tanto como oportunidad de
mejora al que se le debe dar solucion. En la medida en que el desempefio
del proceso alcanza un nivel mejor, en esa medida se mejora el proceso;
mejoramiento que se traduce en una mayor calidad del producto a un menor

costo.
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Por otro lado, el mejoramiento del proceso favorece la productividad, a pesar
del paradigma comidn de que la calidad y la productividad dificilmente
pueden ir de la mano. Mientras el sistema no se cambie es aplicable de que
el mejoramiento de la calidad implica una disminucion de la productividad. Ya
que si una organizacion es mas estricta con los requisitos de calidad,
evidentemente que serdn menos los productos conformes. Sin embargo, si
se mejora el proceso, se reduce el numero de productos defectuosos, se da
mejor empleo a la mano de obra, a la maquinaria, al tiempo y a los
materiales; y ademas los trabajadores perciben el esfuerzo de la gerencia
por mejorar la calidad. Y en consecuencia incremento de la productividad.

El éxito en los mercados globales competitivos exige la creaciéon de una
capacidad para el cambio rapido y flexibilidad, que se traducen en ciclos de
introduccién de productos mas breves y una respuesta mas rapida y
flexible a los clientes. Con frecuencia, seguir el ritmo de la competencia
requiere de la simplificacién de procesos y de la capacidad de pasar con

rapidez de un proceso a otro.

La adquisicion vy utilizacibn de maquinaria moderna no significan
necesariamente aumento en la productividad, pues la compra de esta
magquinaria supone muchas veces aumento en los costos de produccion v,
por consiguiente, mayor dificultad para permanecer en el mercado de gran
competitividad. No se trata de invertir mas dinero, sino de trabajar mas

inteligentemente. Gutiérrez, M. (1999).

El Dr. Deming comenta al respecto lo siguiente: la maquinaria aumenta la
productividad lo suficiente para pagar lo que se ha invertido en ella; sin
embargo, el efecto que resulta de combinar nueva maquinaria, dispositivos
automatizados e ideas brillantes es poca cosa comparado con las ganancias
en productividad que logra la administracion de las compafias que

permanecen por tiempo indefinido en el mercado. (p.81).
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En resumen, para lograr un incremento de la productividad, los gerentes no
tienen por qué buscar ayuda en el exterior, como tampoco necesitan recurrir
al método de ensayo y error para aprender lo que deben hacer. La solucién

se encuentra en el mejoramiento continuo del proceso.

2.2.10. Enfoque basado en procesos

La Norma ISO 9001:2008 promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un
sistema de gestion de la calidad para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos. El propdésito del enfoque basado
en procesos es mejorar la eficacia y la eficiencia de la organizacion para
lograr los objetivos definidos. La organizacion debe determinar y gestionar

numerosas actividades que se relacionan entre si. Ver Figura 3.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con
la identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para
producir el resultado deseado, se conoce como “enfoque basado en
procesos”. Entre los principales beneficios del enfoque basado en procesos
se encuentran: integrar y alinear los procesos lo que facilita el logro de los
resultados esperados, proporcionar confianza a los clientes, reducir los
costos y se logran tiempos mas cortos por medio del uso eficiente de
los recursos, por otro lado, se priorizan las oportunidades de mejora y se

estimula la participacion del personal.
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Figura N° 3: Proceso genérico

Fuente: ISO/TC 176/SC 2/N 544R3. (2008).

De acuerdo a la ISO/TC 176/SC 2/N 544R3. (2008) “El desempefio de una
organizacion puede mejorarse a través del uso del enfoque basado en
procesos. Los procesos se gestionan como un sistema definido por la red de
procesos y sus interacciones, creando asi un mejor entendimiento que aporta

valor”. (p. 6).

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se
muestra en la Figura N° 4 ilustra como los clientes “juegan” un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El
seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la
informacion relacionada a la percepcion del cliente acerca del cumplimiento

de sus requisitos.
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Figura N° 4: Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos.

Fuente: NVF-ISO 9001:2008.

2.2.11. El alcance de la administracién de procesos

Como se ha sefialado antes, todo el trabajo en una organizacion se realiza
mediante algun proceso, se identifican los procesos para la creacion de valor

y los procesos de soporte 0 apoyo.

Los procesos para la creacién de valor son los mas importantes para
“manejar el negocio” y mantener y lograr una ventaja competitiva continua.
Dan lugar a la creacion de productos y servicios, son criticos para la
satisfaccion del cliente y tienen impacto significativo en los objetivos

estratégicos de una organizacién. Por lo general, los procesos que crean
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valor incluyen disefio, produccién/entrega y otros procesos criticos para la

empresa.

Los procesos de soporte 0 apoyo son los mas importantes para los procesos
gue crean valor en una organizacion, los empleados y las operaciones
cotidianas; ofrecen una infraestructura para los procesos que crean valor,

pero, en general, no agregan valor directamente al producto o servicio.

2.2.12. Principios de gestion de la calidad

Para gestionar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta se
dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las

necesidades de todas las partes interesadas.

Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia

una mejora en el desemperio.

Los principios derivan de los conocimientos y de la experiencia de expertos
de todo el mundo, dichos principios se encuentran definidos en la norma ISO
9000:2006. Sistema de Gestion de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. A

continuacion se describen los ochos principios de gestion de la calidad:

1) Enfoque al cliente: “Las organizaciones dependen de sus clientes y

por lo tanto deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los
clientes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las

expectativas de los clientes”.

La aplicacién del principio de enfoque al cliente conduce a investigar y
comprender las necesidades y las expectativas del cliente. Asegurar que los

objetivos de la organizacion estan vinculados con las necesidades y las
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expectativas del cliente. Comunicar las necesidades y las expectativas del

cliente a toda la organizacion.

Entre los beneficios claves que trae consigo el enfoque al cliente se tienen:
aumento de los ingresos y de la porcion del mercado, aumento de la eficacia

en el uso de los recursos y aumento de la fidelidad del cliente.

2) Liderazgo: “Los lideres establecen la unidad de proposito y la
orientacion de la organizacién. Ellos deberian crear y mantener un ambiente
interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el

logro de los objetivos de la organizacién”.

La aplicacién del principio de liderazgo conlleva a lo siguiente: considerar las
necesidades de todas las partes interesadas, es decir, clientes, propietarios,
proveedores y sociedad. Establecer metas y objetivos desafiantes. Crear y
mantener valores compartidos, transparencia y modelos éticos en todos los

niveles de la organizacion.

Entre los beneficios claves que se obtienen del liderazgo se encuentran:
promueve la motivacion de todos los miembros de la organizacion, las
actividades son evaluadas, alineadas e implementadas en una forma
unificada; y disminuye la comunicacién deficiente entre los niveles de la

organizacion.

3) Participacion del personal: “El personal, a todos los niveles, es la

esencia de una organizacion, y su total compromiso posibilita que sus

habilidades sean usadas para el beneficio de la organizacion”.

La promocion de la participacion del personal conlleva a lo siguiente: que el
personal comprenda la importancia de su contribucion y funcion en la
organizaciéon; hagan suyos los problemas y se sientan responsables de la
solucion, y busquen activamente mejorar su conocimiento, competencia y
experiencia. Discutan abiertamente los problemas y los asuntos de la

organizacion.
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Entre los beneficios claves que se obtiene de promover la participacion del
personal se encuentran: motivacion, compromiso y participacion de la gente
en la organizacion; innovacion y creatividad en la consecucion de los
objetivos de la organizacion y disposicion de los individuos a participar y

contribuir a la mejora continua.

4) Enfoque basado en procesos: “Un resultado deseado se alcanza mas

eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se

gestionan como un proceso’.

La promocién del enfoque basado en procesos conlleva a lo siguiente: definir
sistematicamente los procesos necesarios para obtener un resultado
deseado; establecer responsabilidades claras para gestionar los procesos

claves; analizar y medir la capacidad de los procesos; entre otros.

Entre los beneficios claves que se obtiene de promover el enfoque basado
en procesos se tienen: costos mas bajos y tiempos mas cortos por medio del
uso eficiente de los recursos; resultados mejorados, consistentes vy

predecibles; e identificacion y priorizacion de las oportunidades de mejora.

5) Enfoque de sistema para la gestion: “Identificar, entender y gestionar

los procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos”.

La promocion del enfoque de sistema para la gestién conlleva a lo siguiente:
estructurar un sistema para lograr los objetivos de la organizacion en la forma
mas eficaz y eficiente; comprender las interdependencias entre los procesos
del sistema; establecer metas y definir la manera en que determinadas
actividades dentro de un sistema deberian operar; mejorar continuamente el

sistema mediante la medicién y la evaluacion, entre otros.

Entre los beneficios claves que se obtiene de promover el enfoque de
sistema para la gestion se tienen: integracion y alineacion de los procesos

qgue mejor lograran los resultados deseados; capacidad de centralizar los
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esfuerzos en los procesos claves; y proporcionar confianza a las partes
interesadas respecto de la consistencia, la eficacia y la eficiencia de la

organizacion.

6) Mejora _continua: “La mejora continua del desempefio global de la

organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta”.

La promocion de la mejora continua conlleva a lo siguiente: utilizar un
enfoque consistente y amplio de la organizacién hacia la mejora continua del
desemperio de la organizacién; proporcionar a las personas capacitacion en
los métodos y las herramientas de la mejora continua; hacer de la mejora
continua de los productos, los procesos y los sistemas el objetivo de cada

individuo de la organizacion.

Entre los beneficios claves que se obtiene de promover la mejora continua en
la organizacion se tienen: ventajas en el desempefio mediante capacidades
organizacionales mejoradas, alineacion de las actividades organizacionales
mejoradas a todos los niveles de acuerdo con un propdésito estratégico
de la organizacion, flexibilidad para reaccionar rapidamente ante las

oportunidades, entre otros.

7) Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: “Las

decisiones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la informacion”.

La promocion del enfoque basado en hechos para la toma de decision
conlleva a lo siguiente: asegurar que los datos y la informaciéon son lo
suficientemente exactos y confiables; facilitar la accesibilidad a los datos;
analizar los datos y la informacion empleando métodos adecuados; tomar

decisiones y acciones basadas en el analisis de los hechos.

Entre los beneficios claves que se obtiene de promover el enfoque basado
en hechos para la toma de decision se tienen: decisiones informadas y
aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de las decisiones

mediante la referencia a los registros de los hechos.
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8) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: “Una

organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor”.

La promocion de las relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor
conlleva a lo siguiente: establecer relaciones que equilibran las ganancias a
corto plazo con las consideraciones a largo plazo, formacién de equipos de
expertos con los socios; identificacion y seleccion de proveedores;

comunicacion clara y abierta; e informacién y planes futuros compartidos.

Entre los beneficios claves que se obtiene de promover las relaciones
mutuamente beneficiosas con el proveedor se tienen: aumento de la
capacidad para crear valor para ambas partes; flexibilidad y velocidad de
respuesta conjuntas antes cambios del mercado o de las necesidades y

expectativas de los clientes; y optimizacion de los costos y de los recursos.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las
normas de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas ISO
9000.

2.2.13. Lociones

Las lociones no se definen especificamente en la United Estates
Pharmacopeia (USP), pero en la British Pharmacopoeia (BP) provee una
definicion amplia y destaca que consisten en preparaciones liquidas o
semiliquidas que contienen uno 0 mas componentes activos en un vehiculo
apropiado. Pueden contener conservadores antimicrobianos y otros
excipientes, como estabilizadores. Estan destinadas a aplicarse sobre la piel
indemne sin friccion. Las lociones por lo general consisten en suspensiones
de so6lidos en un medio acuoso. En realidad, algunas consisten en

emulsiones o soluciones.

Aun cuando usualmente se aplican sin friccion, el material insoluble debe
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estar muy finamente dividido. Las particulas que se aproximan a las
dimensiones coloidales producen un mayor alivio en las éreas inflamadas y
son mas efectivas cuando estan en contacto con superficies infectadas. Es
posible agregar una amplia variedad de componentes a la preparacion con el
fin de obtener mejores dispersiones 0 acentuar sus propiedades

refrescantes, suavizantes, secantes o protectoras.

Algunas lociones actian mas localmente y mantienen el componente activo
con el sitio afectado, ademas pueden enjugarse facilmente con agua. Una
férmula que contiene glicerina mantendra la piel himeda durante un lapso
considerable. Los efectos de secado y enfriamiento pueden acentuarse

agregando alcohol a la férmula.

Los dermatélogos con frecuencia prescriben lociones que contienen agentes
anestésicos, antipruriginosos, antisépticos, astringentes, germicidas,
protectores o filtros solares para el tratamiento de los distintos tipos de

enfermedades cutaneas y dermatitis.

En muchos casos los aspectos cosméticos de las lociones son de gran
importancia. Muchas lociones son menos adecuadas que las preparaciones
cosméticas de indole similar. La elaboracion de lociones especificas que
cumplan las exigencias de dermatélogos ofrece al farmacéutico una

excelente oportunidad para demostrar su competencia profesional.

2.2.14. Emulsiones

Una emulsion es un sistema disperso que contiene por lo menos dos fases
liquidas no miscibles. La mayoria de las emulsiones convencionales de uso
farmacéutico tiene particulas dispersas de didmetro variable entre 0,1 a
100um. Como sucede con las suspensiones, las emulsiones son
termodinamicamente inestable como resultado del exceso de energia libre

asociada a la superficie de las gotitas. Por lo tanto, las gotitas dispersas,
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hacen lo posible por juntarse y reducir la superficie. Ademas de este efecto
de floculacion, también observado en las suspensiones, las particulas
dispersas pueden coalescer, o fusionarse, y esto dar como resultado la
eventual destruccion de la emulsion. Para minimizar este efecto un tercer
componente, el agente emulsionante, se afiade al sistema para mejorar la
estabilidad. La eleccion del agente emulsionante es critica para la
preparacion de una emulsion que posea una estabilidad 6ptima; la eficiencia
de los disponibles en la actualidad permite la preparacion de emulsiones que
son estables por muchos meses e incluso afios, aun cuando sean

termodindmicamente inestables.

En los ultimos afios se ha se ha reconocido que en las emulsiones pueden
existir combinaciones complejas multifasicas. Suelen formarse fases
cristalinas liquidas y geles a partir de la combinacion basica de tres
componentes, agua, aceite y tensioactivo (agente emulsificante). Con
frecuencia, esas estructuras confieren a la emulsion una estabilidad
significativa y por lo tanto son convenientes. Los principios de emulsificasion
han sido aplicados ampliamente en la formulacion de cremas y lociones

dermatoldgicas.

2.3. Bases Legales
El presente estudio se encuentra soportado legalmente en:

e La Constituciéon de la Republica Bolivariana de Venezuela, afio 1999,

gue establece:

Articulo 117: Todas las personas tendran derecho a disponer de bienes y
servicios de calidad, asi como a una informacion adecuada y no engafiosa
sobre el contenido y caracteristicas de los productos y servicios que
consumen, a la libertad de eleccién y a un trato equitativo y digno. La ley

establecera los mecanismos necesarios para garantizar esos derechos, las
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normas de control de calidad y cantidad de bienes y servicios, los
procedimientos de defensa del publico consumidor, el resarcimiento de los
dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la violacion de

estos derechos.

e La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad establece:

Articulo 1. Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios orientadores
que en materia de calidad consagra la Constitucibn de la Republica
Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas y disefiar el marco
legal que regule el Sistema Venezolano para la Calidad. Asimismo,
establecer los mecanismos necesarios que permitan garantizar los derechos
de las personas a disponer de bienes y servicios de calidad en el pais, a
través de los subsistemas de Normalizacion, Metrologia, Acreditacion,

Certificacion, Reglamentaciones Técnicas y Ensayos.

e Gaceta Oficial N° 38.009 del 26 de agosto de 2004). Manual de
Buenas Préacticas de Manufactura para la Fabricacion de Productos
Farmacéuticos (BPM) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

e ISO 22716:2007 “Cosméticos - Buenas Practicas de Manufactura

(BPF) - Directrices sobre Buenas Practicas de Manufactura”.
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CAPITULO lIl: MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se definen los elementos determinantes del “cémo”
se debe realizar la investigacion. Para describir y analizar el fondo del
problema planteado se establece lo siguiente: tipo de investigacién, disefio
de la investigacion, poblacibn y muestra, técnicas e instrumentos de

recoleccion de datos, metodologia y operacionalizacion de los objetivos.

3.1 Tipo de Investigacion

La investigacion proyectiva es el tipo de investigacion que se desarrollara,

por ser un disefio de un plan para la gestion de la calidad.

En el Manual de Trabajos de Grado de Especializacion, Maestria y Tesis
Doctorales de la UPEL (2006) se define la investigacion proyectiva de la

forma siguiente:

Este tipo de investigacion, también Illamado “proyecto
factible”,...consiste en lainvestigacion, elaboracién y desarrollo
de una propuesta de un modelo operativo viable para solucionar
problemas, requerimientos o necesidades de organizaciones o
grupos sociales, puede referirse a la formulacion de politicas,
programas, tecnologias, métodos o procesos. (p. 21).

3.2 Disefio de la Investigacion

El presente estudio fue realizado en base a un disefio de investigacion no
experimental, descriptiva, documental y de campo.

No experimental puesto que, tal como expone Hernandez et al (2003) no se
realizara manipulacién de variables, simplemente se observaran los eventos
en su contexto natural para después analizarlos y de esta manera realizar la
propuesta correspondiente. Especificamente, sera del tipo transeccional

descriptivo porque, como indican los mismos autores, se recolectaran datos
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en un solo momento Unico, describiendo las variables y analizando su
incidencia en un tiempo dado. Este tipo de disefio se aplica desde el punto
de vista cualitativo para ubicar, categorizar y proporcionar una vision de un
evento, contexto o situacion.
Segun el Manual de Trabajos de Grado de Especializacion, Maestria y Tesis
Doctorales de la UPEL (2006),
“...Ia investigacion descriptiva tiene como objetivo exponer el
evento estudiado, haciendo una enumeracion detallada de
sus caracteristicas, de modo tal que en los resultados se
pueden responder las preguntas: quién, qué, dénde, cuando,
cuantos”. (p. 43).
Ademas, el estudio se caracteriza por una investigacion Documental ya que
se basa en la revision y andlisis de documentos para extraer datos
necesarios requeridos en el disefio de un plan para la gestién de la calidad
de los procesos medulares de fabricacion de productos cosméticos “locion”
con base en las Directrices de la norma ISO 10005:2005.
El Manual de Trabajo de Grado de Especializacion, Maestria y Tesis
Doctorales de la UPEL (2006) comenta lo siguiente acerca de la
investigacion documental:
El estudio de problemas con el propésito de ampliar y
profundizar el conocimiento de su naturaleza, con apoyo
principalmente de trabajos previos, informacion y datos
divulgados por medios impresos, audiovisuales o
electronicos. La originalidad del estudio se refleja en el
enfoque, criterios, conceptualizaciones, reflexiones,
conclusiones, recomendaciones y, en general, el

pensamiento del autor. (p. 20).

Ampliando el concepto, Arias (1999), la investigacion documental se basa en

la obtencidn y analisis de datos provenientes de documentos, mientras que la
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investigacion de campo se refiere a la recoleccion de datos donde ocurren
los hechos, sin realizar manipulacion alguna de variables. Con la
investigacion de campo se obtendra la informacién directamente de la fuente

primaria para poder realizar la propuesta del disefio del Plan de la Calidad.

3.3 Poblacién

La seleccion de la poblacién obedece al criterio de Tamayo y Tamayo (2007),
el cual define la poblacién como “la totalidad del fendbmeno de estudio, en
donde las unidades de la poblacion poseen una caracteristica comun, cuyo
estudio da origen a los datos de la investigacion” (p. 96).

Tomando en cuenta lo expresado por dichos autores la poblacion en este
estudio estara conformada por los procesos medulares de fabricacion de

productos cosméticos “locion” de una empresa Farmaceéutica.

3.4. Unidad de Analisis

La seleccion de la muestra es definida por Hernandez et al (2003) como la
unidad de andlisis sobre el cual se recolectan los datos sin necesidad que
sea representativo del universo. Hernandez et al (2003) establece que la
unidad de analisis define: “El sobre qué o quiénes se van a recolectar datos
de acuerdo con el enfoque elegido (cuantitativo, cualitativo o mixto), del
planteamiento del problema a investigar y de los alcances del estudio.” (p.
300).

En este estudio la unidad de analisis estara conformada por la Gerencia de
Produccion de una empresa Farmacéutica, el cual coordina los flujos de los
procesos medulares de fabricacién y sus interacciones, y la Gerencia de
Aseguramiento de Calidad responsable de velar por el cumplimiento de los
requisitos de dichos procesos, motivado a que son las personas

responsables de la coordinacion, para la ejecucion de las distintas
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actividades de cada disciplina de los procesos productivos y disponen de
informacion sobre el alcance del dichos procesos, incluidos en el plan para el

aseguramiento de la calidad.

3.5 Operacionalizacion de las Variables

La operacionalizacion de las variables es el “proceso mediante el cual
logramos convertir las ideas de investigacion expresadas en los objetivos y/o
hipotesis formuladas, en acciones especificas que permitan su valoracion
real mediante la aplicacion de las estrategias y procedimientos que permitan
determinar su manifestacion real en la realidad estudiada” Pérez (2013). En
este se presentan el objetivo general, los objetivos especificos, las variables,
las dimensiones e indicadores. El proceso realiza una definicion conceptual
de las variables y de este modo darle sentido concreto dentro de la
investigacion; posteriormente se procede a realizar la definicion operacional
de la misma, para identificar los indicadores y técnicas de recoleccion de
informacion que permitiran realizar su medicion de forma empirica,

cuantitativa y cualitativa.

Para la definicibn conceptual se considera el objetivo general del presente
estudio, el cual es Diseflar un plan para la gestion de la calidad de los
procesos medulares de fabricacion del productos cosméticos “locion” bajo la
filosofia de las normas ISO, de manera que la gerencia de laboratorio cuente
con un plan de calidad que una vez aplicado, garantice la correcta ejecucion,
la calidad y mejora de los distintos procesos de fabricacion de productos
cosmeéticos “locion”. En tal sentido, la variable de estudio sera el plan de la
calidad a disefar. En la Tabla N° 1 se muestra la operacionalizacion de los
objetivos especificos con las variables de la investigacion y los indicadores

del presente estudio.
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Tabla N° 1: Operacionalizacion de Variables

PROYECTO: Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacion de

Productos Cosméticos “Locion”.

Objetivo General: Disefiar un Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de
Fabricacion de Productos Cosméticos “locion”.

Objetivos Especificos

Variables

Dimensiones

Indicadores

o Flujo de procesos
Describir los procesos medulares de | Procesos medulares de | o produccién * Materias primas
fabricaciéon de productos cosméticos | fabricacion de productos e Almacén ° Eocymentacmn
Wiz e e Equipos
locién”. cosméticos “locién”. quip
e Controles en proceso

Situacién actual en

Diagnosticar la situacion actual en materia de calidad, de los .
. ) L, Conformidad con la
materia de calidad, de los procesos procesos medulares de Produccion
N L norma I1SO 10005:2005
medulares de fabricacion de los fabricacion de los
" PR - Apartado 4

productos cosméticos “locion”. productos cosmeéticos

“locién”.
Caracterizar los elementos
requeridos por un plan para la
gestion de la calidad de los | Elementos requeridos
procesos medulares de fabricacién | por un plan para la )
de productos cosméticos “locion”. | gestién de la calidad de | Produccion * Listado de

de acuerdo a los lineamientos
establecidos en la Norma SO
10005:2005 “Sistemas de Gestion
de la Calidad — Directrices para los
Planes de la Calidad”.

los procesos medulares

de fabricacion de
productos cosmeéticos
“locion”.

requerimientos de
Calidad.

3.6. Técnicas e instrumentos de Recoleccién de Datos

Las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos permitiran obtener la

informacion para responder a la interrogante formulada en el planteamiento

del problema, en correspondencia con los objetivos de la investigacion.
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En cuanto a las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, Balestrini
(2006) indica que se debe:

Sefalar y precisar, de manera clara y desde la perspectiva
metodoldgica, cuales son aquellos métodos instrumentales y
técnicas de recoleccion de informacion, considerando las
particularidades y limites de cada uno de éstos, mas apropiados,
atendiendo a las interrogantes planteadas en la investigacion y a
las caracteristicas del hecho estudiado, que en su conjunto nos
permitirdn obtener y recopilar los datos que estamos buscando (p.
132).

Por su parte, Arias (2006) refiriendose a las técnicas e instrumentos de

recoleccion de datos sefiala que “...es cualquier recurso, dispositivo o
formato (en papel o digital), que se utiliza para obtener, registrar o almacenar

informacion” (p. 69).

Partiendo de estas definiciones y teniendo presente la naturaleza de este
estudio, seran seleccionadas las siguientes técnicas, con sus respectivos

instrumentos, para la recoleccion de los datos:

Tabla N° 2. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos.

TECNICAS INSTRUMENTOS

Observacién Estructurada + Lista de Chequeo.

* Documentacion técnica.
Revision y analisis documental + Especificaciones.

* Registros.

Balestrini, citado por Monsalve (2010), expone que mediante la técnica de
observacion directa, “se podra conocer la forma como se ejecutan los
trabajos, quiénes los realizan, quiénes los supervisan y el grado de veracidad

de los datos que seran suministrados.” (p. 154). De este modo se podra
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realizar el diagnoéstico de la situacion actual de la gerencia en materia de
calidad y procesos asociados al plan a disefiar, a través de la observacion no
participante y sistémica. Ademas de las técnicas mencionadas anteriormente,
en la presente investigacion se aplicara el estudio del esquema de la
cadena de valor conocido como mapa de procesos con el objeto de describir
los procesos desde identificar tanto las entradas como las salidas en la
fabricacion de productos cosméticos “locion” y establecer su interaccion.
Segun Cuatrecasas, Ll. (2005) el concepto de la cadena de valor fue
descrito y popularizado por Michael Porter en 1985 quien sefala que se
trata de “un modelo tedrico que permite describir el desarrollo de las

actividades de una organizacién empresarial generando valor al cliente final”.

Asimismo, Porter define “el valor como la suma de los beneficios percibidos
que el cliente recibe, menos los costos percibidos por él al adquirir y usar un

producto o servicio”.

La cadena de valor es, esencialmente, una forma de andlisis de la actividad
empresarial mediante la cual se descompone la organizacién en sus partes
constitutivas, buscando identificar fuentes de ventaja competitiva en

aguellas actividades generadorasde valor.

Esa ventaja competitiva se logra cuando la empresa desarrolla e integra las
actividades de su cadena de valor de forma menos costosa y mejor
diferenciada que sus competidores. Por consiguiente la cadena de valor de
una organizacion esta conformada por todas sus actividades generadoras
de valor agregado y por los margenes que estas aportan. Teniéndose las

actividades para la creacion de valor y las actividades de soporte.

Andlisis de las actividades para la creacion de valor (primarias): Actividades

implicadas en la produccién del producto.
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Actividades de soporte (secundarias o de apoyo): Actividades que dan
soporte a las actividades primarias y se apoyan entre si, proporcionando

insumos por ejemplo el departamento de informéatica.

La cadena de valor representa una manera efectiva de diagnosticar la
posicion del negocio frente a sus principales competidores, definiendo asi
la base para llevar a cabo acciones que apunten al sostenimiento de una
ventaja competitiva. A diferencia del andlisis externo, las actividades de la
cadena de valor son controlables. Las diferencias entre el valor pagado por

los consumidores y los costos genera el margen del negocio.

3.7 Procesamiento y Andlisis de Datos

El presente estudio se basara en la recoleccion de datos progresivos, lo
cual se efectuard considerando las interrogantes formuladas derivadas
del problema y de esa manera cumplir con los objetivos planteados en
el estudio. Asimismo, la consideracién de las variables expresadas y sus

dimensiones.

Para el procesamiento y analisis de datos, se utilizara como técnica el
Analisis de Contenido, que de acuerdo al Manual de Trabajo de Grado de
Especializaciéon, Maestria y Tesis Doctorales de la UPEL (2006) se

describe lo siguiente:

El analisis de contenido se efectia por la codificacion, que
es el proceso através del cual las caracteristicas relevantes
del contenido de un mensaje son transformadas a unidades
que permitan su descripcion y andlisis preciso. Lo importante
del mensaje se convierte en algo susceptible de describir y
analizar. Para poder codificar es necesario definir el universo
a analizar, las unidades de analisis y las categorias de analisis.
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3.8 Consideraciones Eticas

En lo relativo a los aspectos o consideraciones éticas, para el disefio del plan
de la calidad objeto de este estudio, se realizé un diagndstico de la situacion
actual de los procesos medulares de fabricacidbn de productos cosméticos
‘locion” de una empresa Farmacéutica, por lo cual se garantizard la
confidencialidad de la informacién suministrada la empresa, y Unicamente se
empled la misma para fines académicos, sin generar conflictos de intereses

con trabajos anteriormente publicados por la universidad.

Por otra parte, también se respetaron las consideraciones éticas dictadas por
el Codigo de Etica y Moral Profesional de la Federacion Farmacéutica
Venezolana, Codigo Civil venezolano, asi como el cumplimiento de las leyes,

reglamentos y ordenanzas de la Republica Bolivariana de Venezuela.

3.9 Recursos

Los recursos son los medios de cualquier clase que permiten conseguir
aguello que se pretende. Para fines de este estudio se dispuso de los

siguientes recursos:

Descripcion Costo
Computadora -
Impresora y cartuchos de tinta 30.000 Bs
Resma de papel 5000 Bs
Aranceles de trabajo especial de 6.500 Bs
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grado: 3.6 U.C

TOTAL 41.500 Bs

Tabla N° 3: Recursos

Fuente: Elaboracion Propia, 2015

3.10 Cronograma

En el siguiente cronograma de describen las actividades que se llevaron a
cabo durante el presente estudio cuyo proposito fue el disefio del plan para la
gestion de la calidad de los procesos medulares de fabricacién de productos

cosméticos “locidtn” con base en las directrices de la norma ISO 1005:2005.
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Proyecto: Disefio un plan para la gestion de la calidad de los procesos medulares de fabricacion del producto “lociéon” con base en las
Directrices de la Norma ISO 10005:2005.
Marzo Abril Mayo Junio
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27
P . Fechade Fechade
D Descripcion de latarea Tiempo o S 02-08 | 09-15 | 16-22 | 23-20 | 30-05 : 06-12 | 13-19 | 20-26 | 27-02 | 04-10 | 11-17 | 18-24 ; 25-31 | 0107 : 08-14 | 1521 : 2228 | 29-05
Inicio Cumplimiento

Disefio de un plan de la Calidad para los
procesos medualres de fabricacién de 255 dias 23.04.15 06.12.15

1 productos cosméticos "locién".

2 Planteamiento del problema 10 dias 23.04.15 05.04.15

3 Plantear la problematica existente 10 dias 06.04.15 19.04.15

4__ Definir los objetivos de la investigacion 10 dias 13.04.15 26.04.15

5__Realizar la justificacion de la investigacion 5dias 20.04.15 26.04.15

6 Definir el alcance y las limitaciones 5dias 27.04.15 02.05.15

7 _:Marco teérico 35dias 04.05.15 21.06.15
_Busqgedg ge informacién relacionada al tema de 10 dias 04.05.15 17.05.15

8 _iinvestigacion

9. Investiga tecedentes del proyecto 10 dias 11.05.15 24.05.15
Investigar y establecer las bases teoricas del 10 dias 25.06.15 07.06.15

10 ‘proyecto

11 Establecer las bases legales 5 dias 08.06.15 14.06.15

12 :Marco metodologico 15 dias 15.06.15 12.07.15

13 Describir el tipo y disefio de la investigacion 5 dias 22.07.15 28.07.15

14 Definir la poblacién y muestra del estudio 5 dias 22.07.15 28.07.15

15 _:Definir tecnicas de recoleccién de datos 10 dias 29.07.15 12.07.15

16 Realizar cronograma de actividades 5 dias 06.07.15 12.07.15

17_:Establecer las consideraciones eticas 5 dias 06.07.15 12.07.15

18 Presentacion y andlisis de los resultados 135 dias 13.17.15 06.12.15

19 Aplicar las tecnicas de recoleccion de datos 30 dias 13.07.15 23.09.15
Describir los proce§O§ mg(dulgref de fabricacion 10 dias 24.09.15 06.09.10

20 :de productos cosméticos “locion”.
Describir los elementos del plan de calidad segin p

2 o 150 10052005 P g 10dias | 07.0915 | 20.10.5
Disefiar un plan para la gestion de la calidad de
los procesos me’dylaref de:k’fa})rlc'acmn de ) 10 dias 2110115 05.10.15
productos cosméticos “locién” bajo la filosofia

22 ISO.
Describir las actividades donde se debe reforzar
el control de calidad, en los procesos medulares
de fabricacion de productos cosméticos “locién”, 20 dias 05.10.15 01.11.15
cuando los indices de produccion se

23 _‘incrementan.

24 Evaluar la fallas existentes en el proceso (AMEF) 10 dias 02.11.15 15.11.15

25 ‘Propuesta 10 dias 16.11.15 29.11.15

26 _:Formular un plan de Calidad 5 dias 30.12.15 06.12.15

Figura N° 5: Cronograma de Actividades del Proyecto en Estudio



CAPITULO IV: PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

En este capitulo se presentan, analizan e interpretan los datos obtenidos,
mediante el desarrollo de cada uno de los objetivos planteados en el
proyecto con la aplicacion de las distintas técnicas de recoleccion de datos

seleccionadas.

Arias (2006) afirma que:

En este punto se describen las distintas operaciones a las que
seran sometidos los datos que se obtengan: clasificacion, registro,
tabulacion y codificaciéon si fuere el caso. En lo referente al
andlisis, se definiran las técnicas logicas (induccion, deduccion,
analisis, sintesis), o estadisticas (descriptivas o inferenciales), que
serdn empleadas para descifrar lo que revelan los datos que sean
recogidos (p. 53).

En el mismo orden de ideas, Sabino (2007) explica:

Una vez finalizada la tarea de recoleccion de datos, el investigador
debe organizarlos y aplicar un analisis que le permita llegar a las
conclusiones en funcién de los objetivos planteados al inicio de su
investigacion y asi dar respuesta a las interrogantes iniciales (p.
62).

Con base en la explicacion anterior, a continuacion se da respuesta a los

objetivos formulados en la presente investigacion:

4.1. Objetivo N° 1: Describir los procesos medulares de fabricacion

de productos cosmeéticos “locion” y establecer su interaccion.

La descripcion de cada uno de los procesos en una empresa farmacéutica
y su interaccion es reflejado a través de un mapa de procesos y un flujo de
los procesos medulares de fabricacion de productos “locion”, el cual

permiten facilitar la comprension para la gestion de los mismos.
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El mapa de procesos permite conocer y diferenciar las responsabilidades
inherentes a cada proceso dentro de una empresa farmacéutica como se

muestra en la figura n° 6.

l PROCESOS ESTRATEGICOS I

SATISFACCION GESTION DE LOS OBJETIVOS DE L& REVISION POR LA
DEL CLIENTE RECURSOS CALIDAD DIRECCION

=
el F:-g ALMACEN DE MATERIA - w2
= & MERCADED PLAMIFICACION FRINA Y MATERIAL DE PRODUCCION f—s E §
] EMPACUE frofiva
s} o 77}
B T [ar=
= ¥ I
DESPACHD ALMACEN EXTERNO DE
PRODUCTO TERMIMADD
L
[ PROCESOS DE APOYO: ] \
ASEGURAMIENTO DE INGEMIERIA Y SERVICIOS GENERALES SALUD SEGURIDAD Y
CALIDAD KAANTENIRAIFNTO MEDIO AMBIENTE (HSE!
RECURSOS HUMANOS ASUNTOS COMPRAS INFORMATICA Y
[RRHH] REGULATORIOS TECNOLOGIA (1Th )
I MEIORA CONTINUA

Figura N° 6: Mapa de Procesos (Elaboracion Propia)

El flujograma de procesos esta desarrollado con base en el proceso medular
de fabricacion de productos locién donde da inicio con el departamento de
Mercadeo, el cual registra los valores mensuales de ventas por medio de un
analisis de mercado en la tabla pronostico, luego interactia con el
departamento de Planeacion, que tiene la responsabilidad de incluir en la
tabla los valores correspondientes del analisis proveniente de las 6rdenes de
compras abiertas, la planificacién de abastecimiento y lo disponible en fisico

en el almacén externo.
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El departamento de Planificacion junto con el almacén de materias primas y
material de empaque deben verificar la disponibilidad de los materiales
(materias primas y material de empaque) tanto en fisico como en el sistema
electrénico, en caso de no tener la disponibilidad de las materias primas y
material de empaque se debe realizar la solicitud de la compra.
Posteriormente se deben realizar los procesos administrativos para emitir la
documentacion como: codificacion del producto, asignacion de numero de
lote, orden de procesos de produccion, solicitud de analisis de las materias

primas y material de empaque, manufactura y empaque del producto.

Luego de generar la solicitud de analisis, las materias primas y material de
empaque pasan al estatus de CUARENTENA, donde el departamento de
Aseguramiento de Calidad debe muestrear y evaluar los materiales (analisis
fisico — quimico y microbiologico solo de las materias primas) para realizar el
dictamen de los mismos, en caso de no ser aprobados se debe realizar la
devolucion al proveedor y en caso de estar aprobado se debe emitir la
documentacion en el sistema electrénico y se debe realizar la identificacion
fisica del estatus APROBADO.

El departamento de Almacén debe verificar el estatus de los materiales, las
unidades requeridas por lote del producto “locién” y los materiales requeridos
en la orden de produccién para su manufactura y empaque para que se

proceda a la preparacion fisicamente de los materiales a despachar.

El departamento de Produccion debe revisar e ingresar los materiales
preparados por Almacén, a las areas productivas y revisar la documentacion
de los mismos para proceder a realizar la manufactura y empaque de los
productos con sus respectivos controles en procesos, dichos productos
deben ser analizados por el departamento de Aseguramiento de Calidad el
cual debe dictaminar su estatus, en caso de no ser aprobado debe pasar al
estatus de RECHAZADO vy luego de la investigacion de la falla si no esta

conforme con los requisitos y especificaciones del producto, debe pasar al
48



proceso de destruccién. En caso de ser APROBADO incluso luego de un
andlisis de investigacion por falla, debe ser autorizado el proceso de
empaque primario del producto (locion — envase) y el proceso de empaque

final (locidbn — envase — estuche, si aplica).

Para el dictamen final del producto terminado, el departamento de
Aseguramiento de Calidad debe realizar el muestreo, control y liberacién del
producto terminado segun la especificacion de liberacién definida por Casa
Matriz y la entidad local. En caso de no aprobar el producto terminado debe
pasar al estatus de CUARENTENA para investigar la falla y en caso de estar
aprobado se debe emitir la documentacion en el sistema informatico y en

fisico para su despacho.

Una vez culminada las actividades de cada proceso, se procede a realizar
los procesos administrativos, los cuales estan sujetos a tiempos de entregas
para realizar la preparacion de los productos a despachar entre el Almacén

interno y el Almacén externo.

El departamento de Almaceén debe realizar el despacho del producto “locion”
como lo indica su procedimiento operativo al Almacén Externo responsable

de su distribucion a los clientes.

Dentro de los procesos medulares se muestra una mayor interaccién con uno
de los procesos de apoyo como lo es el departamento de Aseguramiento de
Calidad, el cual también puede ser considerado como parte de los procesos
medulares de fabricacién de los productos “locion”, debido a su importante
participacion en el dictamen de las actividades realizadas durante todo el

proceso de fabricacion de productos.

A continuacion en la figura n° 7, se representa dicha informacion a través del

siguiente flujo de procesos:
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Figura N° 7: Flujo de los Procesos Medulares de Productos “Locion”

Fuente: Elaboracion Propia, 2016
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(Continuacién) Figura N° 7: Flujo de los Procesos Medulares de Productos “Locién”

Fuente: Elaboracion Propia, 2016
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(Continuacién) Figura N° 7: Flujo de los Procesos Medulares de Productos “Locién”

Fuente: Elaboracion Propia, 2016
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4.2. Objetivo N° 2: Diagnosticar la situacion actual en materia de

calidad de los procesos medulares de fabricacion de los

productos cosmeéticos “lociéon”.

Posterior a la aplicacion del instrumento de observacion directa, se evidencio

las causas que generan los problemas ocurridos en los procesos medulares

de fabricacién de productos cosméticos “locion”, por lo cual se obtuvo la

siguiente informacion:

En el proceso de Mercadeo se observo errores en los analisis de
competencia de ventas en el marcado que afectan la tabla prondstico
en cuanto a las unidades de productos solicitados a fabricar.

En el proceso de Planeacion se pudo observar que no se realiza un
seguimiento al plan de abastecimiento, orden de compras abiertas y
material en fisico, motivado a la falta de personal que equilibre las
responsabilidades en las actividades varias que impactan en la
planificacion de la produccion, el cual pueden generar errores en la
planificacion de los productos que a su vez se ve afectada por la crisis
econOmica venezolana con sus variaciones constantes.

En el proceso de Produccién, se observo falta de personal supervisor
en las areas productivas, falta de capacitacion de personal operario,
falta de procedimientos operativos de los equipos y falta de revision de
la documentacién. Se puede concluir en este proceso que la causa
mayor del problema radica en la falta de personal supervisor de las
areas productivas que pueda equilibrar las cargas de trabajo para ser
mas efectivos en cuanto a sus actividades.

En el proceso de Almacén se pudo evidenciar que no se identifican los
materiales en cada uno de los corrugados como se indican en los
procedimientos operativos, debido a la falta de personal que realice
actividades varias dentro del departamento, también se pudo observar
la falta de capacitacion del personal en ciertas actividades y la falta de
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espacio dentro del departamento de Almacén que permita organizar

los materiales existentes.

El proceso de fabricacion de productos cosméticos “locion” se ve afectado

directamente a los clientes internos de la empresa, debido a que se puede

concluir que una de las causas principales del problema es la falta de

personal y capacitacion del personal en actividades especificas de los

diferentes procesos que interactian en el proceso medular del tema en

estudio.

En la figura N° 8 se muestra un resumen del diagnéstico de la situacion

actual, reflejado en un diagrama de Ishikawa, también conocido como

Diagrama de Causa — Efecto.
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Figura N° 8: Diagrama Causa- Efecto del Proceso en Estudio

Fuente: Elaboracion Propia, 2016

54



4.3. Objetivo N° 2: Caracterizar los elementos requeridos para un plan
para la gestion de los procesos medulares de fabricacion de
productos cosméticos “locion”, de acuerdo a los lineamientos de
la Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestiéon de la Calidad —

Directrices para los Planes de la Calidad”.

A continuacién se describen los diferentes elementos que considera la
Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices
para los Planes de la Calidad”, la cual se utilizo6 como fundamento para
elaborar el Plan de la Calidad de los “Procesos Medulares de Fabricacion de

Productos Cosmeéticos “Locion”:

4.3.1. Desarrollo de un Plan de la Calidad

4.3.1.1. Identificacidn de la necesidad de un Plan de la Calidad

La organizacién deberia identificar qué necesidades podria tener de planes
de la calidad. Hay varias situaciones en que los planes de la calidad pueden

ser Utiles o necesarios, por ejemplo:

e Mostrar como el sistema de gestién de la calidad de la organizacion se
aplica a un caso especifico.

e Cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente.

e En el desarrollo y validacion de nuevos productos o procesos.

e Demostrar, interna y/o externamente, como se cumplird con los
requisitos de calidad.

e Organizar y gestionar actividades para cumplir los requisitos de
calidad y objetivos de la calidad.

e Optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de

la calidad.
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e Minimizar el riesgo de no cumplir los requisitos de calidad.
e Utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento
de los requisitos para la calidad.

e En ausencia de un sistema de la gestion de calidad documentado.

4.3.1.2. Entradas para el Plan de la Calidad

Una vez que la organizacion ha decidido desarrollar un plan de la calidad, la
organizaciéon deberia identificar las entradas para la preparacion del plan de

la calidad, por ejemplo:

e Los requisitos para el caso especifico.

e Los requisitos para el plan de la calidad, incluyendo aquellos en
especificaciones del cliente, legales, reglamentarias y de la industria.

e Los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

e La evaluacién de riesgos para el caso especifico.

e Los requisitos y disponibilidad de recursos.

e Informacion sobre las necesidades de aquellos que tienen el
compromiso de llevar a cabo actividades cubiertas por el plan de la
calidad.

¢ Informacion sobre las necesidades de otras partes interesadas que
utilizaran el plan de la calidad.

e Otros planes de la calidad pertinentes.

e Otros planes relevantes, tales como otros planes de proyecto, planes
ambientales, de salud y seguridad, de proteccion y de gestién de la

informacion.
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4.3.1.3. Alcance del Plan de la Calidad

La organizacion deberia determinar qué sera cubierto por el plan de la
calidad y qué esta o sera cubierto por otros documentos. Deberia evitarse la

duplicacién innecesaria.

El alcance del plan de la calidad dependera de varios factores, incluyendo los

siguientes:

e Los procesos y caracteristicas de calidad que son particulares al caso
especifico, y por lo tanto necesitaran ser incluidos.

e Los requisitos de los clientes u otras partes interesadas (internas o
externas) para la inclusion de procesos no particulares al caso
especifico, pero necesarios para que ellos tengan confianza en que
Sus requisitos seran cumplidos.

e El grado en el cual el plan de la calidad est4 apoyado por un sistema

de gestién de calidad documentado.

Donde no hayan sido establecidos procedimientos de gestidon de la calidad,
pudiera ser necesario que sean desarrollados para apoyar al plan de la

calidad.

4.3.2. Preparacion del Plan de la Calidad

4.3.2.1. Iniciacion

La persona responsable de la preparacion del plan de la calidad deberia ser
claramente identificada. El plan de la calidad deberia ser preparado con la
participacion del personal involucrado en el caso especifico, tanto de dentro

de la organizacion como, conforme sea apropiado, de partes externas.
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Cuando se prepare un plan de la calidad, las actividades de gestidén de la
calidad aplicables al caso especifico deberian estar definidas y, donde sea

necesario, documentadas.

4.3.2.2. Documentacion del Plan de la Calidad

El plan de la calidad deberia indicar como van a llevarse a cabo las
actividades requeridas, ya sea directamente o por referencia a los
procedimientos documentados apropiados u otros documentos (por ejemplo
planes de proyecto, instrucciones de trabajo, listas de verificacion,
aplicaciones informéticas). Donde un requisito dé como resultado una
desviacion de los sistemas de gestion de la organizacion, esta desviacion

deberia ser justificada y autorizada.

Gran parte de la documentacion genérica necesaria puede ya estar
contenida en la documentacion del sistema de gestibn de la calidad,
incluyendo su manual de la calidad y los procedimientos documentados.
Puede ser necesario que esta documentacion sea seleccionada, adaptada
y/o complementada. El plan de la calidad deberia mostrar como se aplican
los procedimientos documentados genéricos de la organizacion o, en su
defecto, como se modifican o sustituyen por procedimientos del plan de la

calidad.

Un plan de la calidad puede estar incluido como una parte de otro documento
o documentos, por ejemplo, los planes de la calidad de proyectos a menudo
estan incluidos en los planes de gestion de proyectos (véase la Norma I1SO
10006:2003 “Sistema de Gestion de la Calidad — Directrices para Direccion
de Calidad en Proyectos”).
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4.3.2.3. Responsabilidades

Al preparar el plan de la calidad, la organizacion deberia acordar y definir las
funciones, responsabilidades y obligaciones respectivas tanto en el interior
de la organizacibn como con el cliente, las autoridades reglamentarias u
otras partes interesadas. Quienes administran el plan de la calidad deberian
asegurarse de que las personas a las que hace referencia son conscientes
de los objetivos de la calidad y de cualesquiera asuntos de calidad o

controles especificos requeridos por el plan de la calidad.

4.3.2.4. Coherenciay Compatibilidad

El contenido y formato del plan de la calidad deberia ser coherente con el
alcance del plan de la calidad, los elementos de entrada del plan y las
necesidades de los usuarios previstos. El nivel de detalle en el plan de la
calidad deberia ser coherente con cualquier requisito acordado con el cliente,
el método de operacion de la organizaciéon y la complejidad de las
actividades a ser desempefiadas. La necesidad de compatibilidad con otros
planes también deberia ser considerada.

4.3.2.5. Presentacion y Estructura

La presentacion del plan de la calidad puede tener diversas formas, por
ejemplo una simple descripcion textual, una tabla, una matriz de
documentos, un mapa de procesos, un diagrama de flujo de trabajo o un

manual. Cualquiera de ellas puede presentarse en formatos electrénicos o en
papel.
El plan de la calidad puede dividirse en varios documentos, cada uno de los

cuales representa un plan para un aspecto distinto. El control de las
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interfaces entre los diferentes documentos necesita estar claramente
definido. Los ejemplos de estos aspectos incluyen el disefio, las compras, la
produccion, el control del proceso, o las actividades particulares (tales como
el ensayo/prueba de aceptacion). Una organizacion puede desear preparar
un plan de la calidad que sea conforme a los requisitos aplicables de la
Norma 1SO 9001.

Luego de haber desarrollado el Plan de la Calidad correspondiente, el mismo
debe ser revisado, aceptado e implementado, de acuerdo con las directrices
establecidas en la Norma ISO 10005:2005.

4.3.3. Contenido del Plan de la Calidad

La Norma ISO 10005:2005 sefiala en su apartado 5, el contenido que debe
considerarse en la elaboracion y presentacion de un Plan de la Calidad, el

cual en resumen involucra:

4.3.3.1. Alcance

El alcance deberia estar expresado claramente en el Plan de la Calidad con
la presentacion de la declaracibn simple del propésito y el resultado
esperado del caso especifico; los aspectos del caso especifico al cual se
aplicara, incluyendo las limitaciones particulares a su aplicabilidad y las

condiciones de su validez.

4.3.3.2. Objetivos de la Calidad

El Plan de la Calidad deberia declarar los objetivos de la calidad para el caso

especifico y como se van a lograr los mismos en términos medibles.
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4.3.3.3. Responsabilidades de la Direccion

El Plan de la Calidad deberia identificar a los individuos dentro de la

organizacion que son responsables de lo siguiente:

Asegurarse de que las actividades requeridas para el sistema de
gestion de la calidad o el contrato sean planificadas, implementadas y
controladas, y se dé seguimiento a su progreso.

Determinar la secuencia y la interaccién de los procesos pertinentes al
caso especifico.

Comunicar los requisitos a todos los departamentos y funciones,
subcontratistas y clientes afectados, y de resolver problemas que
surjan en las interfaces entre dichos grupos.

Revisar los resultados de cualesquiera auditorias desarrolladas.
Autorizar peticiones para exenciones de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad de la organizacion.

Controlar las acciones correctivas y preventivas.

Revisar y autorizar cambios, o desviaciones, del plan de la calidad.

4.3.3.4. Control de Documentos y Datos

Para documentos y datos aplicables al caso especifico, se debe indicar como

seran identificados los documentos y datos; responsables por la revisién y

aprobacion de los documentos y datos; a quién se le distribuiran y como se

puede obtener acceso a los documentos y datos.

4.3.3.5. Control de los Registros

El Plan de la Calidad deberia declarar qué registros deberian establecerse y

como se mantendran. Se podrian incluir registros de revision del disefio,
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registros de inspeccion y ensayo/prueba, mediciones de proceso, 6rdenes de

trabajo, dibujos, actas de reuniones.

4.3.3.6. Recursos

e Provision de Recursos: Se deberian definir el tipo y cantidad de
recursos necesarios para la ejecucion exitosa del plan. Estos recursos
pueden incluir materiales, recursos humanos, infraestructura y
ambiente de trabajo.

e Materiales: Cuando hay caracteristicas especificas para materiales
requeridos (materias primas y/o componentes), deberan declararse o
hacer referencia a las especificaciones o normas con las cuales los
materiales tienen que ser conformes.

e Recursos Humanos: Se deberia especificar, donde sea necesario,
las competencias particulares requeridas para las funciones vy
actividades definidas dentro del caso especifico. El plan de la calidad
deberia definir cualquier formacion especifica u otras acciones
requeridas en relacion con el personal.

e Infraestructura y Ambiente de Trabajo: Se deberian indicar los
requisitos con respecto a la instalacion para la fabricacion o el servicio,
espacio de trabajo, herramientas y equipo, tecnologia de informacién y
comunicacion, servicios de apoyo y equipo de transporte necesarios
para su terminacion con éxito. Donde el ambiente de trabajo tiene un
efecto directo sobre la calidad del producto o proceso, el plan de la
calidad puede necesitar especificar las caracteristicas ambientales

particulares.
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4.3.3.7. Requisitos

El Plan de la Calidad deberia incluir o hacer referencia a los requisitos a ser
cumplidos para el caso especifico. Puede incluirse una perspectiva general
sencilla de los requisitos para ayudar a los usuarios a entender el contexto
de su trabajo, por ejemplo el bosquejo de un proyecto. En otros casos, puede
ser necesaria una lista exhaustiva de requisitos, desarrollada a partir de los
documentos de entrada. El Plan de la Calidad deberia indicar cuando, cémo

y por quién seran revisados los requisitos.

4.3.3.8. Comunicacién con el Cliente
El Plan de la Calidad deberia indicar lo siguiente:

e Quién es responsable de la comunicacion con el cliente en casos
particulares.

e Los medios a utilizar para la comunicacion con el cliente.

e Cuando corresponda, las vias de comunicacién y los puntos de
contacto para clientes o funciones especificos.

e Los registros a conservar de la comunicacion con el cliente.

e EIl proceso a seguir cuando se reciba una felicitacion o queja de un

cliente.

4.3.3.9. Diseiio y Desarrollo

e Proceso de Disefio y Desarrollo: Se deberia incluir o hacer
referencia al plan o planes para el disefio y desarrollo. Conforme sea

apropiado, deberia tener en cuenta los cédigos aplicables, normas,
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especificaciones,  caracteristicas de calidad y requisitos
reglamentarios. Deberia identificar los criterios por los cuales deberian
aceptarse los elementos de entrada y los resultados del disefio y
desarrollo, y como, en qué etapa o etapas, y por quién deberian

revisarse, verificarse y validarse los resultados.

Control de Cambios del Disefio y Desarrollo: El Plan de la Calidad
deberia indicar lo siguiente:
o Cbémo se controlardn las solicitudes de cambios al disefio y
desarrollo.
o Quién est4 autorizado para iniciar la solicitud de cambio.
o Cobmo se revisaran los cambios en términos de su impacto.
o Quién est4 autorizado para aprobar o rechazar cambios.

o Cdmo se verificara la implementacién de los cambios.

En algunos casos puede no haber requisito para el disefio y desarrollo. Sin

embargo, aun puede existir una necesidad de gestionar los cambios a los

disefnos existentes.

4.3.3.10. Compras

El Plan de la Calidad deberia definir lo siguiente:

Las caracteristicas criticas de los productos comprados que afecten a
la calidad del producto de la organizacion;

Como se van a comunicar esas caracteristicas a los proveedores,
para permitir el control adecuado a lo largo de todo el ciclo de vida del
producto o servicio;

Los métodos a utilizar para evaluar, seleccionar y controlar a los

proveedores;
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¢ Donde sea apropiado, los requisitos para los planes de la calidad del
proveedor y otros planes, y su referencia;

e Los métodos a utilizar para satisfacer los requisitos pertinentes de
aseguramiento de la calidad, incluyendo los requisitos legales y
reglamentarios que apliquen a los productos comprados;

e CoOmo pretende verificar la organizacion la conformidad del producto
comprado respecto a los requisitos especificados;

e Las instalaciones y servicios requeridos que seran contratados

externamente.

4.3.3.11. Produccion y Prestacién del Servicio

Los procesos involucrados variardn, dependiendo de la naturaleza del
trabajo. La interrelacion entre los diversos procesos involucrados se puede
expresar eficazmente a través de la preparacion de mapas de proceso o
diagramas de flujo. Puede ser necesario verificar los procesos de produccién
y servicio, para asegurarse de que son capaces de producir los resultados
requeridos; dicha verificacién deberia llevarse a cabo siempre si el resultado
de un proceso no puede ser verificado por un seguimiento o medicién

subsiguiente.

El Plan de la Calidad deberia identificar los elementos de entrada, las
actividades de realizacién y los resultados requeridos para llevar a cabo la
produccion y/o la prestacion del servicio. Conforme sea apropiado, el Plan de

la Calidad deberia incluir o hacer referencia a lo siguiente:

e Las etapas del proceso.
e Los procedimientos documentados e instrucciones de trabajo

pertinentes.
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e Las herramientas, técnicas, equipo y métodos a utilizar para lograr los
requisitos especificados, incluyendo los detalles de cualquier
certificacion necesaria de material, producto o proceso.

e Las condiciones controladas requeridas para cumplir con los acuerdos
planificados.

e Los mecanismos para determinar el cumplimiento de tales
condiciones, incluyendo cualquier control estadistico u otros controles
del proceso especificados.

e Los detalles de cualquier calificacion y/o certificacidon necesaria del
personal.

e Los criterios de entrega del trabajo o servicio.

e Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

e Los cbdigos y préacticas industriales.

Cuando la instalacion o la puesta en servicio sean un requisito, el Plan de la
Calidad deberia indicar como sera instalado el producto y qué caracteristicas

tienen que ser verificadas y validadas en ese momento.

4.3.3.12. Identificacion y Trazabilidad

Donde sea apropiada la identificacion del producto, se deberian definir los
métodos a utilizar. Cuando la trazabilidad sea un requisito, se deberia definir
su alcance y extension, incluyendo como seran identificados los productos

afectados. El Plan de la Calidad deberia indicar:

e COmo se van a identificar los requisitos de trazabilidad contractuales,
legales y reglamentarios, y cdmo se van a incorporar a los

documentos de trabajo.
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e Qué registros se van a generar respecto a dichos requisitos de
trazabilidad, y como se van a controlar y distribuir.
e Los requisitos y métodos especificos para la identificacion del estado

de inspeccién y de ensayo/prueba de los productos.

4.3.3.13. Propiedad del Cliente
El Plan de la Calidad deberia indicar:

e CoOmo se van a identificar y controlar los productos proporcionados por
el cliente (tales como material, herramientas, equipo de
ensayo/prueba, software, datos, informacion, propiedad intelectual o
servicios).

e Los métodos a utilizar para verificar que los productos proporcionados
por el cliente cumplen los requisitos especificados.

e COmo se controlaran los productos no conformes proporcionados por
el cliente.

e Como se controlara el producto dafiado, perdido o inadecuado.

4.3.3.14. Preservacion del Producto
El Plan de la Calidad deberia indicar:

e Los requisitos para la manipulacién, almacenamiento, embalaje y
entrega, y como se van a cumplir estos requisitos.

e COmo se entregarda el producto en el sitio especificado (si la
organizacién va a ser responsable de la entrega), de forma tal que

asegure que sus caracteristicas requeridas no se degraden.

4.3.3.15. Control del Producto no Conforme

El Plan de la Calidad deberia definir como se va a identificar y controlar el

producto no conforme para prevenir un uso inadecuado, hasta que se
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complete una eliminacion apropiada o una aceptacion por concesion. Este
podria necesitar definir limitaciones especificas, tales como el grado o tipo de
reproceso 0 reparacion permitida, y cOmo se autorizard el mencionado

reproceso o reparacion.

4.3.3.16. Seguimiento y Medicion

Los procesos de seguimiento y medicion proporcionan los medios por los
cuales se obtendra la evidencia objetiva de la conformidad. En algunos
casos, los clientes solicitan la presentacion de los planes de seguimiento y
medicion  (generalmente denominados “planes de inspeccion |y
ensayo/prueba") solos, sin otra informacion del plan de la calidad, como una

base para dar seguimiento a la conformidad con los requisitos especificados.

4.3.3.17. Auditoria
Las auditorias pueden utilizarse para varios propésitos, tales como:

e Dar seguimiento a la implementacién y eficacia de los planes de la
calidad.

e Dar seguimiento y verificar la conformidad con los requisitos
especificados.

e La vigilancia de los proveedores de la organizacion.

e Proporcionar una evaluacion objetiva independiente, cuando se
requiera, para cumplir las necesidades de los clientes u otras partes

interesadas.

El Plan de la Calidad deberia identificar las auditorias a ser llevadas a cabo
para el caso especifico, la naturaleza y extension de dichas auditorias y

como deberian utilizarse los resultados de las auditorias.
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4.3.4. Revision, aceptacion e implementacion del Plan de la
Calidad

4.3.4.1. Revision y aceptacion del Plan de la Calidad

El plan de la calidad deberia ser revisado respecto a su adecuacion y
eficacia, y ser formalmente aprobado por una persona autorizada o por un
grupo que incluya representantes de las funciones pertinentes dentro de la

organizacion.

En situaciones contractuales, puede ser necesario que la organizacion
presente el plan de la calidad al cliente para su revision y aceptacion, ya sea
como parte de un proceso de consulta previo al contrato o después de que el

contrato sea adjudicado.

Una vez que se adjudica el contrato, el plan de la calidad deberia ser
revisado y, donde sea apropiado, revisado para reflejar cualquier cambio en
los requisitos que pudiera haber ocurrido como resultado de la consulta

previa al contrato.

Cuando un proyecto o contrato se lleve a cabo en etapas, puede esperarse
que la organizacion presente al cliente un plan de la calidad para cada etapa,

previamente al inicio de esa etapa.

4.3.4.2. Implementacion del Plan de la Calidad

En la implementacion del plan de la calidad, la organizacion deberia

considerar los siguientes asuntos:

e Distribucion del plan de la calidad: El plan de la calidad deberia

distribuirse a todo el personal pertinente. Se deberia tener cuidado
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para distinguir entre copias que se distribuyen bajo las provisiones del
control de los documentos (a ser actualizadas conforme sea
apropiado), y aquellas que se proporcionan solo para informacion.
Formacién en el uso de los planes de la calidad: En algunas
organizaciones, por ejemplo en aquellas comprometidas con la
gestion de proyectos, los planes de la calidad pueden utilizarse como
una parte rutinaria del sistema de gestién de la calidad. Sin embargo
en otras, los planes de la calidad podrian utilizarse sélo
ocasionalmente. En este caso, podria ser necesaria una formacion
especial para ayudar a los usuarios a aplicar el plan de la calidad
correctamente.
Dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad: La
organizacion es responsable de dar seguimiento a la conformidad con
cada plan de la calidad que realice. Esto puede incluir: la supervision
operativa de los acuerdos planificados. La revision de los hitos, y
auditorias. Cuando se utilizan muchos planes de la calidad a corto
plazo, las auditorias generalmente se efectian sobre una base de
muestreo. Cuando los planes de la calidad se presentan a los clientes
u otras partes externas, estas partes podrian establecer disposiciones
para dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad. Se
lleve a cabo por partes internas o externas, dicho seguimiento puede
ayudar a:

o Evaluar el compromiso de la organizacion respecto a la

implementacion eficaz del plan de la calidad.
o Evaluar la implementacion practica del plan de la calidad.
o Determinar donde pueden surgir riesgos en relacion con los
requisitos del caso especifico.
o Tomar acciones correctivas 0 preventivas conforme sea

apropiado.
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o ldentificar oportunidades para la mejora en el plan de la
calidad y las actividades asociadas.

4.3.4.3. Revision del Plan de la Calidad
La organizacion deberia revisar el plan de la calidad:

e Para reflejar cualquier cambio a los elementos de entrada del plan de
la calidad, incluyendo: El caso especifico para el cual se ha
establecido el plan de la calidad, los procesos para la realizacién del
producto, el sistema de gestion de la calidad de la organizacion, y los
requisitos legales y reglamentarios.

e Paraincorporar al plan de la calidad las mejoras acordadas.

Una o varias personas autorizadas deberian revisar los cambios al plan de la
calidad con respecto a su impacto, adecuacién y eficacia. Las revisiones al
plan de la calidad deberian ponerse en conocimiento de todos los
involucrados en su uso. Conforme sea necesario, deberian revisarse
cualesquiera documentos que estén afectados por los cambios en el plan de

la calidad.

La organizacién deberia considerar como y bajo qué circunstancias la
organizacion autorizaria una desviacion del plan de la calidad, incluyendo:
quién tendra la autoridad para solicitar dichas desviaciones, cémo se hara tal
solicitud, qué informacién se va a proporcionar y en qué forma, y a quién se
identificara como que tiene la responsabilidad y autoridad para aceptar o
rechazar tales desviaciones. Un plan de la calidad deberia tratarse como un
elemento de la configuracion, y deberia estar sujeto a la gestion de la

configuracion.
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4.3.4.4. Retroalimentacién y mejora

Donde sea apropiado, la experiencia obtenida de la aplicacion de un plan de
la calidad deberia revisarse y la informacion se deberia utilizar para mejorar

planes futuros o el propio sistema de gestion de la calidad.
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CAPITULO V: LA PROPUESTA

A continuacion se presenta la formulacion y estructura de un Plan de la
Calidad para los Procesos Medulares de Fabricacion de Productos
Cosméticos “Locion”, disefiado, siguiendo las directrices de la Norma
Internacional 1ISO 10005:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad —

Directrices para los Planes de Calidad”.

5.1. Formulacion de un Plan de la Calidad para los Procesos Medulares

de Fabricacion de Productos Cosméticos “Locion”.

5.1.1. Titulo

Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacion

de Productos “Locion”.

5.1.2. Justificacion de la Propuesta

La propuesta del Plan de la Calidad para los Procesos Medulares de
Fabricacion de Productos cosmeéticos “Locion” en una empresa farmacéutica
venezolana, servird para garantizar que se cumplan los diferentes requisitos
solicitados por el cliente interno quien a su vez se traduce en las
necesidades del cliente externo, asi como incrementar la confianza del
mismo y asegurar que cada proceso diagnosticado sera llevado a cabo
satisfactoriamente, manteniéndose actualizada y posicionada en el mercado

para ofrecer nuevas y mejores opciones a sus clientes, debido a esto surge
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la necesidad de contar con un instrumento que le permita gestionar y
asegurar la calidad de los diferentes procesos, actividades, recursos y tareas
involucradas en el proceso medular de fabricacion de productos cosmeéticos
“locion”. Es por ello que este documento desarrollado servira como guia para
futuros proyectos de la Gerencia de Calidad para el logro efectivo de los

objetivos.

5.1.3. Objetivo de la Propuesta

Documentar, tomando como base la Norma Internacional ISO 10005:2005
“‘Sistema de Gestion de la Calidad — Directrices para los Planes de la
Calidad”, los diferentes procesos para la gestion y el aseguramiento de la
calidad de los distintas departamentos que interactian dentro del proceso
medular de fabricacidon de productos cosméticos “locion”, de manera de

asegurar la calidad y la disponibilidad de los recursos.

5.1.4. Alcance

El alcance de la propuesta comprende la elaboracion de un Plan de la
Calidad para los Procesos Medulares de Fabricacion de Productos
Cosméticos “Locion”, siguiendo las directrices de la Norma Internacional 1ISO
10005:2005 “Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices para los Planes
de Calidad”, que permita asegurar la calidad de las actividades, tareas,
optimizando los procesos y los recursos utilizado la obtencién de los

productos finales.

Estructura de la propuesta

5.1.5. Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos

Medulares de Fabricacién de Productos “Lociéon”.
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En la Tabla N° 4, a continuacion, se presenta el Plan de la Calidad para los
Procesos Medulares de Fabricacion de Productos “Locion”, en formato
“tabla”. En el capitulo IV se describié en detalle la fundamentacion de este
plan de la calidad, de acuerdo a la Norma Internacional ISO 10005:2005
“Sistema de Gestion de la Calidad — Directrices para los Planes de la

Calidad”.
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Tabla N° 4: Plan para la gestién de los Procesos Medulares de Fabricacidon de Productos

“Locion”

PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE

PRODUCTOS “LOCION”.

Fecha de elaboracién:

Elaborado por:

Aprobado por:

Edicién:

Actividad

Descripcion

Documento/
Procedimiento

Dpto.

Alcance

El Plan de la Calidad se aplica a los Procesos Medulares de
Fabricacién de Productos Cosméticos “Locién”, para asegurar
el correcto cumplimiento de las actividades, asi como un
mecanismo de planificacion, seguimiento y control a través de
la documentacion de los procesos y tareas que son
ejecutadas por las areas involucradas.

Aseg. de
Calidad

Objetivos de la
Calidad

e Procurar un talento humano capacitado, consciente y
comprometido con la calidad y la excelencia.

e Mejorar continuamente nuestros procesos a fin de optimizar
los recursos utilizados.

e Fomentar la comunicacién clara y oportuna con los
diferentes departamentos

» Trabajar en equipo para garantizar los tiempos de entrega.

Manual de
Calidad

Aseg. de
Calidad

Responsabilidades
de la Direccion

La Alta Direccion es la principal responsable del desarrollo e
implementacion de la filosofia de mejora continua sustentado
en la innovacion. Tal compromiso se fundamenta en la Misién,
Vision y Valores; y se evidencia a través de:

e Estableciendo y Divulgando los Objetivos de la Calidad en
cada uno de los procesos involucrados, alineados con los
objetivos de la organizacion.

e La asignacion de recursos financieros a través de una
partida del presupuesto anual de la organizacion.

Manual de
Calidad

Aseg. de
Calidad

o
PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE

PRODUCTOS “LOCION”.

Fecha de elaboracién: Elaborado por: Aprobado por: Edicién:
- L Documento/
Actividad Descripcion Procedimiento Dpto.
Se establece un procedimiento para el control de los
documentos, en el cual se establecen los lineamientos para la
aprobacion, revision, actualizacién, identificacion de los
Control de cambios y estado de la versién vigente, distribucion y control Aseq. de
Documentos y de documentos declarados como parte del SGC, segin el PAC-01 Caligdad
Datos requisito 4.2.3 Control de los Documentos de la Norma ISO

9001:2008. Asimismo, se llevard el control de estos
documentos en un sistema automatico disponible en el
servidor por un responsable de cada departamento.
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Control de los
Registros

Los registros son establecidos para proporcionar evidencia de
la conformidad de los requisitos del producto y/o disefio y de
la operacion eficaz del proceso en estudio. Tales registros son
controlados con la finalidad de que los mismos permanezcan
legibles, identificables, debidamente almacenados, protegidos
contra dafios y deterioro, y se asegure su recuperacion.
Asimismo, se llevara el control de estos documentos en un
sistema automatico disponible en el servidor por un
responsable de cada departamento.

PAC-02

Aseg. de
Calidad

Recursos

La Alta Direcciéon sera la encargada de proporcionar todo el
material (equipos, insumos, etc) necesarios para el proceso.
Asi mismo, debe determinar los recursos necesarios para la
implementacién del presente Plan de la Calidad.

La Alta Direccion debe:

- Velar por el aseguramiento, mejora e incremento de las
competencias y habilidades del personal que realiza los
trabajos en los procesos medulares de fabricacion de
productos “locién” y que pueda afectar la calidad del mismo.

- Mantener una infraestructura consona con las actividades
propias de los procesos medulares de fabricacién de
productos “locion” proporcionando un areas y equipos
necesarios para el buen funcionamiento de todas las
actividades.

Presupuesto
Anual

Todas las
gerencias

Requisitos

Los requisitos minimos para la fabricacion de los productos y
el cumplimiento del buen funcionamiento en los procesos
medulares de fabricacion de productos “locion” se encuentran
implicitos en la documentacion del sistema de gestién de
calidad para cada proceso.

Aseg. de
Calidad

Produccion
Almacén

Planeacién

Comunicacion con
el Cliente

Se utilizardn los canales formales de comunicacion
establecidos por la organizacion (comunicacion telefonica,
correos electrénicos, reuniones, visitas personales, etc.),
quedando como registro seguin sea el caso, impresion de
correos y/o comunicaciones escritas (memorandum, minutas,
entre otras).

Manual de
Calidad

Todas las
gerencias

PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE

PRODUCTOS “LOCION”.

Fecha de elaboracién: Elaborado por: Aprobado por: Edicién:
. L Documento/
Actividad Descripcion Procedimiento Dpto.
Disefio y La empresa farmacéutica donde se desarrolla el estudio no ) )
Desarrollo ejecuta el disefio y desarrollo de un producto.
Para la adquisicion de los insumos y productos necesarios
Compras para las actividades de los procesos medulares de fabricacion PCO-01 Compras

de productos “locién”, se cuenta con el apoyo de la
Coordinacion del departamento de Compras y Planeacion.
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Las actividades de los procesos medulares de fabricacién de
productos “locién”, seran desarrolladas dentro de las areas de
la empresa farmacéutica, donde las Gerencias de los
diferentes departamentos deben planificar y llevar a cabo el
Proceso bajo condiciones controladas. Estas condiciones

PAC-03

Produccion y incluyen lo siguiente: Ag;?d;de
Prestacion del e Toda la documentacién para el seguimiento y evaluacién PAL-01
Servicio del Producto.
e Los criterios para su aprobacion y registros de los
resultados.
Los tiempos establecidos para la produccién y prestacion del
servicio deben cumplir con la planificacién establecida.
La identificacion de los procesos medulares de fabricacion de PAC-03
productos “locién”, se realiza de acuerdo a lo establecido en Aseg. de
los procedimientos definidos por los departamentos PPR-01 Calidad
Identificacion y involucrados. PAL-02 Produccion
Trazabilidad La trazabilidad se asegura mediante el seguimiento y Almacén
evaluacion de los resultados obtenido en las diferentes etapas PPL-01
del proceso productivo, registrando la informacién en los Planeacién
documentos y formularios destinados para ello.
No existen bienes propiedad del cliente. Todos los datos e
informacion requeridos para la elaboracion de los productos
Propiedad del “locion son propiedad de la empresa. Aseg. de
(p:"eme Las especificaciones de la patente serdn procesadas y - Calidad
protegidos a tr_avés 'del sistema formal de e_specil_‘ic_acién para Produccién
conservar su integridad y asegurar la confidencialidad de la
informacién ahi contenida.
Para la preservacion del producto “lociéon” se realizara a
través de un almacén externo, el cual debe cumplir los
Preservacién del requisitos de manipulacién, almacenamiento, embalaje y
Producto entrega al cliente final, establecidos en el procedimiento PAL-03 Almacén
definido por el departamento de Almacén (interno) de la
empresa farmacéutica
. ) . - Aseg. de
Control del Se establece un procedimiento que define como se identifica, Calidad
controla y elimina el producto no conforme. Igualmente es
Producto No definida | i ion del prod f PAC-04 ducci6
Conforme efinida la aceptacion por concesion del producto no conforme Produccién
mediante reprocesos y su autorizacion |
Almacén

PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE

PRODUCTOS “LOCION”.

Fecha de elaboracién: Elaborado por: Aprobado por: Edicién:
- L Documento/
Actividad Descripcion Procedimiento Dpto.
La Gerencia de Control de la Calidad ha determinado el
Seguimiento seguimiento y las mediciones que hay que realizar de los Aseq. de
I?/Iedicic’m y procesos medulares de fabricacion de productos “locién”, para PAC-05 Caligdad

verificar que se cumplan los requisitos del mismo de acuerdo
con lo establecido en el procedimiento para tal fin.
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La empresa farmacéutica donde se desarrolla el estudio,
realiza periédicamente auditorias internas planificadas en
conjunto con los diferentes departamentos y reciben auditorias
Auditoria externas para las reglamentarias especificas de los paises de PAC-06
exportacion del producto.

Establece un procedimiento para Auditorias interna y externas
en la empresa

Aseg. de
Calidad

5.2. Aplicacion de la Metodologia del Analisis de Modos y Efectos de
Fallas (AMEF) al Plan para la Gestién de la Calidad de los Procesos

Medulares de Fabricacion de Productos “Locion”.
5.2.1. Objetivo

Aplicar la Metodologia del Analisis de Modos y Efectos de Fallas (AMEF) al
Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacion
de Productos “Locion”, a fin de mitigar las posibles consecuencias por

impactos negativos en la gestion del Plan propuesto.

5.2.2. Alcance

Aplica a las actividades que forman el Plan para la Gestion de la Calidad de

los Procesos Medulares de Fabricacion de Productos “Locion”.

5.2.3. Elementos del AMEF

Para la elaboracion del Analisis de Modos y Efectos de Fallas (AMEF) se
utilizaron los criterios de Severidad de Falla, Probabilidad de Ocurrencia de la
Falla y Probabilidad de No Deteccién de la Falla con una escala de valoracién
establecida para cada uno, con el posterior calculo del Niumero de Prioridad
de Riesgo.

En la siguiente tabla se muestra la relacién de los efectos del fallo con el

indice de Severidad de Falla (S).
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Tabla N° 5: Clasificacion segun la Severidad de Falla

Fuente: Elaboracion Propia (2016)

DESCRIPCION ‘ SEVERIDAD ‘ VAL‘%E DE
No se ejecuta el Plan para la Gestion de la Alta 8- 10
Calidad propuesto
Se retrasa el inicio del Plan para la Gestion de la Media 5_7
Calidad
Se inicia la ejecucién del Plan para la Gestion de Baio 1-4
la Calidad pero con dificultad !

A continuacion en la Tabla N° 6 se muestra la Probabilidad de Ocurrencia (O)

de la falla utilizada en la elaboraciéon del AMEF:

Tabla N° 6: Clasificacién segun la Probabilidad de Ocurrencia de Falla

Fuente: Elaboracion Propia (2016)

DESCRIPCION ‘ VAL.%E DE
Muy elevada probabilidad de fallo. El seguro que el fallo se producira 10
frecuentemente
Elevada probabilidad de ocurrencia. En circunstancias similares anteriores 7.9
el fallo se ha presentado con cierta frecuencia.
Moderada probabilidad de ocurrencia. Defecto aparecido ocasionalmente 3-6
Escasa probabilidad de ocurrencia 1-2

En la Tabla N° 7 se presenta la Probabilidad de No Deteccion de que la falla
alcance al cliente y el indice de no-deteccion.
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Tabla N° 7: Clasificacion segun la Probabilidad de No Deteccion

Fuente: Elaboracion Propia (2016)

CRITERIO VAL‘%E e
Muy escasa. El defecto es obvio. Resulta muy improbable que no sea 1
detectado por los controles existentes.
Escasa. El defecto, aunque es obvio y facilimente detectable, podria raramente 2.3
escapar a algun control primario, pero seria posteriormente detectado.
Moderada. El defecto es una caracteristica de bastante facil deteccion. 4-5
Frecuente. Defectos de dificil deteccion que con relativa frecuencia llegan al 6-7
cliente.
Elevada. El defecto es de naturaleza tal, que su deteccion es relativamente 8-9
improbable mediante los procedimientos convencionales de control y ensayo.
Muy Elevada. El defecto con mucha probabilidad no llegar& al cliente, por ser 10

muy dificil detectable.

Para la evaluacion del Numero de Prioridad de Riesgo (NPR) asociados al

Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacion

de Productos “Locion” propuesto en este estudio, se considerd la escala

presentada en la Tabla 8.

Tabla N° 8. Determinacion Cuali-Cuantitativa de la Prioridad del Riesgo

Fuente: Elaboracion Propia (2016)

PRIORIDAD DE NPR NIVEL DE RIESGO

Alta Riesgo de Falla 500 - 1000

Riesgo de Falla Medio 200 - 499
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Riesgo de Falla Bajo 1-199

No existe Riesgo de Falla 0

En la Tabla N° 9, a continuacién, se presenta el Andlisis de Modos y Efectos
de Fallas (AMEF) aplicado al Plan para la Gestion de la Calidad de los

Procesos Medulares de Fabricacion de Productos “Locion”.
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Tabla N° 9: AMEF del Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacién de Productos “Locién”

Fuente: Elaboracién Propia (2016)

CLASIFICACION
DEL RIESGO

MODO POTENCIAL DE CAUSAS POTENCIALES DE
FALLOS FALLOS

EFECTO POTENCIAL DE
FALLOS

ORDEN DE
CRITICIDAD

ACTIVIDAD CONTROLES ACTUALES ACCIONES DE MEJORA

o
@
w
(5}
o
<
a

PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE

PRODUCTOS “LOCION”

GENERACION DE

FALLAS EN LOS CALCULOS

NO SON ACTUALIZADOS

SOLICITUD DE UNIDADES

INCORPORAR FILTROS

TABLA PRONOSTICO DE LOS TIEMPOS DE LOS TIEMPOS DE LOS I NG REALES EN LOS NINGUN CONTROL 60 BAIO 3 QUE INVOLUCREN LOS
POR UNIDAD DE PROCESOS CUANDO ES DISPONIBLE TIEMPOS DE
NEGOCIO PROCESOS REQUERIDO TIEMPOS INDICADOS PROCESOS
INCUMPLIMIENTO DEL REALIZAR
PLANIFICACION - SEGUIMIENTO SEGUIMIENTO AL
DISPONIBILIDAD DE PERIODICO Y PLAN DE
LOS MATERIALES FALLAEN LA SISTEMATICO DE LA RETRASOS PARA LA NINGUN CONTROL PRODUCCION Y
(MATERIAS PRIMAS Y | PLANIFICACION DE PLANIFICACION DE 7 |ENTREGA DEL PRODUCTO DISPONIBLE 126 BAJO 1 OTROS PLANES
MATERIAL DE ABASTECIMIENTO ABASTECIMIENTO, AL ALMACEN EXTERNO INVOLUCRADOS
EMPAQUE) EN EL ORDEN DE COMPRAS
ALMACEN ABIERTAS Y MATERIAL
FiSICO EN EL ALMACEN
FALTA DE CAPACITACION CAPACITACITACION
PROCESOS ERROREN LA DEL PERSONALEN LOS INCUMPLIMIENTO DEL NINGUN CONTROL PERIODICA DEL
ADMINISTRATIVOS | COPIFICACION DEL PROCEDIMIENTOS L | bLAN DE PRODUCCION DISPONIBLE 6 BAIO 11 PERSONAL EN LOS
PRODUCTO, N° DE LOTE, |[ADMINISTRATIVOS DEL PROCESOS
PRODUCTO ADMINISTRATIVOS
ANALISIS DE ) SEGUIMIENTO DIARIO
MATERIAS PRIMAS | RETRASOS DE LOS FALTA DE PERSONAL RETRASOS DE LA PLANIFICACION MENSUAL DE LOS TIEMPOS DE
FISICO-QUIMICOS Y RESULTADOS DE PARA EL VOLUMEN DE 6 [MANUFACTURA DEL DEL ESTATUS DE 108 BAJO 2 ANALISIS Y DEL PLAN
MICROBIOLOGICOS |ANALISIS ANALISIS REQUERIDOS PRODUCTO MATERIAS PRIMAS MENSUAL DE ANALISIS
ANALISIS DE INCUMPLIMIENTODE |, . RETRASOS EN EL MANTENER LAS
MATERIAL DE LAS ESPECIFICACIONES ;’:';&EZC'ON ENEL 10 (EMPAQUE DEL E‘éﬁt’iﬁg&? PREVIAS 60 BAJO 4 E\F/{/;\L/?:;:DOETES
EMPAQUE DEL MATERIAL PRODUCTO
MATERIAL
ALMACEN - INGRESO DE
PREPARACION FiSICA :ggsm:g/’:’g%ﬂ%;’“ LA EiLRZARDEiGEZiiO&AL . NO CONFORMIDADES EN NINGUN CONTROL 32 BAIO ; :EZ?E:RALLAPARA
DE LOS MATERIALES EL PROCESO DISPONIBLE
MATERIALA UTILIZAR  |ACTIVIDAD ACTIVIDAD

A UTILIZAR

LEYENDA

S: [NDICE DE SEVERIDAD
O: NDICE DE OCURRENCIA
D: (NDICE DE NO DETECCION

NPR: NUMERO POTENCIAL DEL RIESGO
FORMULA MATEMATICA: NPR= S*O*D
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@
w
o
o
13
a

PLAN PARA LA GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS MEDULARES DE FABRICACION DE
PRODUCTOS “LOCION”

ACTIVIDAD

MODO POTENCIAL DE
FALLOS

CAUSAS POTENCIALES DE
FALLOS

EFECTO POTENCIAL DE
FALLOS

CONTROLES ACTUALES

CLASIFICACION
DEL RIESGO

ORDEN DE
CRITICIDAD

ACCIONES DE MEJORA

FALTA DE SUPERVISION RECHAZOS DEL NINGUN CONTROL BAIO INGRESO DE
DE LOS PROCESOS PRODUCTO DISPONIBLE PERSONAL PARA
REALIZAR LA
FALTA DE CAPACITACION IUNTTS;:;%T: DE LOS Eé:{;ﬁ;ﬁi'g; BAIO :SEE\Q\%?OT\JEDE LOS
’;ARAO’\‘[;JJ?;—;URA DEL DESV'?E?C’:E?)EN Los DE PERSONAL EQUIPOS D,E PERSONAL 58 5 PROCESOS Y
PRODUCCION MANTENIMIENTO
INCUMPLIMIENTO DE PERIODICO DE LAS
EE\Q?E%:\"\ZENTOS QuE FALLAS EN LOS PROCESOS REVISION PERIODICA DE BAIG E?Cg?g:g%’:ﬁ Y
PRODUCTIVOS LA DOCUMENTACION
REQUIEREN PROCEDIMIENTOS
ACTUALIZACION
ESTATUS DEL RETRASOS EN LA FALTA DE PERSONAL RETRASOS EN EL NINGUN CONTROL Lﬁi;{;ﬁfsARA
PRODUCTO IDENTIFICACION DEL  |PARA REALIZAR LA EMPAQUE DEL DISPONIBLE 30 BAIO 8 REALIZAR LA
MANUFACTURADO  |ESTATUS DEL PRODUCTO |ACTIVIDAD PRODUCTO
ACTIVIDAD
BUSQUEDA CONTINUA
EMPAQUE FINAL DEL |RETRASOS EN LAS LinEAs | NCUMPLIMIENTO DE LAS DISMINUCION DE LA EVALUACIONES PREVIAS DE MEJORES
PRODUCTO DE PRODUCCION ESPECIFICACIONES DEL CALIDAD DEL EMPAQUE DEL MATERIAL DE 28 BAIO 9 OPCIONES DE
MATERIAL FINAL DEL PRODUCTO EMPAQUE FINAL EMPAQUE EN EL
MERCADO
PROCESOS
DEPARTAMENTO LOSTIEMPOSDELOS o ereasos TIEMPOS DE ENTREGA EVALUACIONES DEL 48 BAIO 6 PROCESOS
(ASEG. DE CALIDAD, PROCESOS ADMINISTRATIVOS DE COMPROMETIDOS DESEMPENO ADMINISTRATIVOS DE
. * |ADMINISTRATIVOS CADA PROCESO
PRODUCCION, CADA PROCESO
ALMACEN)
DESPACHO AL RETRASOS EN LOS ngchT':/::lelP'\glsEggo > RETRASOS EN LAS NINGUN CONTROL 2(E)FI\(ZSET§ALSON CON
p ENTREGAS A LOS 18 BAIO 10 )
ALMACEN EXTERNO  [TIEMPOS DE DESPACHOS|RESPUESTA DE CADA CLIENTES DISPONIBLE LA ALTA DIRECCION

PROCESO

LEYENDA

S: [NDICE DE SEVERIDAD
0: NDICE DE OCURRENCIA
D: {NDICE DE NO DETECCION

NPR: NUMERO POTENCIAL DEL RIESGO
FORMULA MATEMATICA: NPR= S*O*D
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5.2.4. Analisis de la aplicacién del AMEF al Plan para la gestién de
la Calidad disefiado.

Luego de haber calculado el Niumero de Prioridad de Riesgo (NPR) con la
multiplicacion de los tres indices (severidad, ocurrencia y no deteccién), se
seleccionaron aquellas actividades que representan un fallo potencial, los
cuales deben ser corregidos de manera inmediata a fin de garantizar el

correcto funcionamiento del Plan de la Calidad disefiado.

Una vez detectadas las actividades que poseen fallos potenciales con un
NPR de clasificacion de riesgo “Bajo” en el Plan para la Gestién de la Calidad
se deben realizar las acciones de mejora propuestas en la Tabla N° 9 a fin de
garantizar el aseguramiento de la calidad. A continuacion se muestran dichas

actividades:

e Planificacion

e Analisis de materias primas (Fisico - Quimicos y Microbioldgicos)

Por otro lado, el resto de las actividades deben ser corregidas igualmente; si
la correccion propuesta es facil de realizar o se cuentan con los medios para

aplicarla y contribuye a la mejora de la calidad.

El desarrollo del AMEF es necesario para detectar, de manera oportuna, las
posibles causas de fallas. En el analisis de riesgo, el AMEF permite priorizar
las acciones y focalizar los recursos para minimizar los riesgos y sus
impactos. La aplicacion del AMEF facilita tanto la identificacion como el
entendimiento de las funciones de los interesados (stakeholders) y sus

influencias en el Plan para la Gestion de la Calidad disefado.
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5.3. Factibilidad de la Propuesta

A continuacién se presentan los elementos evaluados para la factibilidad de

la propuesta:

5.3.1. Técnico/Operativa

Se cuenta con el apoyo de la Gerencia del departamento de Aseguramiento
de Calidad que vela por el aseguramiento de la gestién de la calidad en
todos los procesos de la organizacion, de tal forma el personal esta

involucrado, por tanto técnica y operativamente es aplicable.

5.3.2. Psicosocial

Se cuenta con un personal capacitado dispuesto a realizar cualquier
actividad relacionada al desarrollo del Plan para la Gestion de la Calidad,
logrando asi el aseguramiento de la calidad en los procesos medulares de
fabricacion de los productos, un mejoramiento general en la ejecucion de las
tareas, cumplimiento de las normativas internas de la organizacion y

satisfaccion de las expectativas de los clientes.

5.3.3. Econdmica

Econdmicamente no se requiere de gastos ni egresos adicionales para
desarrollar el Plan para la Gestion de la Calidad de los Procesos de

Fabricacion de Productos “Locion”.
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5.4. Administracién de la Propuesta

La revision, aprobacién y posterior seguimiento del Plan para la Gestion de la
Calidad de los Procesos Medulares de Productos “Locidon”, esta bajo la
responsabilidad de la Gerencia del departamento de Aseguramiento de
Calidad de la empresa farmacéutica y fuera del alcance de la presente
investigacion establecido en el CAPITULO I: EL PROBLEMA.,

El Plan para la Gestion de la Calidad formara parte de la documentacion de
la Gerencia del departamento de Aseguramiento de Calidad de la empresa

farmacéutica.

5.5. Beneficios de la Propuesta

La propuesta representa una herramienta de planificacion, seguimiento y
control que por su sencillez y lo relevante de la informacion, es que hace que

pueda ser divulgada a todos los niveles de la organizacion.

El Plan de la Calidad propuesto no representa una carga adicional, sino una
herramienta versatil para realizar el seguimiento y control de las actividades
inherentes al proceso medular de fabricacion de productos “locién” de la
empresa, en este sentido, su principal beneficio es que se garantizara el
cumplimiento de los diferentes requisitos solicitados por el cliente interno
(funcionales del negocio) quien a su vez se traduce en las necesidades del
cliente externo (usuario final), en los aspectos técnicos y de tiempos de

planificacion, desarrollo e implementacion del proceso en estudio.
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CONCLUSIONES

La busqueda de mejora continua y de la excelencia en las organizaciones,
hace necesario que se preocupen por elaborar planes que permitan asegurar
la calidad de sus productos. De la misma manera, el conocimiento de los
procesos por parte de los involucrados es vital para poder controlar y dar

seguimiento a las tareas y actividades establecidas.

Con el desarrollo de la propuesta de esta investigacion “Plan para la Gestion
de la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacion de Productos
“Locién” fundamentado en la Norma Internacional ISO 10005:2005 “Sistema
de Gestion de la Calidad — Directrices para los Planes de la Calidad”, se dio
respuesta al objetivo general, asi como a cada uno de los objetivos

especificos planteados inicialmente.

Realizando este trabajo de investigacion se observé que existen muchas
herramientas utilizadas por esta empresa farmacéutica que permiten mejorar
sus procesos y que solo necesita mantener el seguimiento de sus
actividades para mejorar continuamente, apoyado por un recurso humano
completo responsable de las actividades en cada uno de sus procesos y
acorde con el volumen de trabajo. La propuesta del Plan para la Gestién de
la Calidad de los Procesos Medulares de Fabricacién de Productos “Locion”,
permitié establecer dentro de un mismo documento, cuales son las areas que
participan, las tareas que ejecuta cada una, los procesos y aspectos que
deben ser considerados y la referencia a ciertas normativas establecidas por
la Empresa y en qué momentos deben ser cumplidos. Todo esto en aras de
centralizar esta informacién para que esté al alcance de todos los empleados

de la Gerencia de Calidad.

Con el apoyo del AMEF y la presentacion de los resultados en la respectiva
tabla, se identificaron los fallos potenciales de mayor riesgo asi como las
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causas y efectos para cada uno de ellos. Para cada uno de los fallos se
determinaron acciones para corregir, prevenir o0 mitigar su ocurrencia en aras
de asegurar la calidad en el proceso, resaltando tres (2) actividades que
deben ser atacadas en el orden de criticidad (con las acciones propuestas)
con un riesgo bajo que permitan mantener y mejorar continuamente las

funciones del Proceso Medular de Fabricacion de Productos Locion.

La utilidad y beneficio de contar con un Plan de la Calidad como el disefiado,
es que servird de guia para la organizacion en cualquiera de sus areas, ya
que el contar con un documento de este tipo permitira dar cumplimiento a
sus actividades y tareas de la mejor manera posible, contribuyendo a que el

producto final se ajuste a los requisitos solicitados por el cliente.
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RECOMENDACIONES

Luego de analizar los resultados obtenidos con esta investigacion, se

proponen las siguientes recomendaciones:

Implementar el Plan para la Gestiéon de la Calidad de los Procesos
Medulares de Fabricacién de Productos “Locion”, a fin de proporcionar
confianza y garantia en el cumplimiento de los requisitos de calidad
del proceso. Igualmente, se recomienda la revision y actualizacion
anual del documento de acuerdo a los cambios de alcance y avances
que se puedan presentar.

Realizar la documentacién y actualizacién de todos los procesos de la
organizacién, de manera de mantener capacitados a todo el personal
e instruir a los nuevos integrantes de la compafiia.

Usar como guia este Plan de la Calidad para la elaboraciéon de futuros
planes de la calidad que se deseen realizar dentro de la organizacion.
Una vez implantado el Plan de la Calidad, garantizar la difusion de
este documento, con el objeto de motivar al personal involucrado en
esta metodologia, creando una cultura organizacional en busqueda de
la mejora continua.

Realizar énfasis en los fallos detectados y tomar las acciones
correctoras propuestas en el presente Trabajo Especial de Grado,

evaluando la factibilidad de las mismas y sus respectivos impactos.

90



REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Alcalde P. (2009). Calidad. (3era Ed.). Madrid, Espafia: Editorial: Paraninfo.

Alfonso R. Gennaro (1995). Remington. Farmacia (192 Ed.). Buenos Aires,

Argentina: Editorial Médica Panamericana.

Arias F. (1999). El Proyecto de Investigacion: Guia para su elaboracion (3era

Ed.). Caracas, Venezuela: Editorial Episteme.

Bain, D. (1995). Productividad. La Solucion a los Problemas de las

Empresas. Editorial McGraw Hill.

Balestrini, M. (1997). Cdmo se elabora el Proyecto de Investigacion: para los
estudios formulativos o exploratorios, descriptivos, diagnésticos, evaluativos,
formulacion de hipotesis causales, experimentales y los proyectos factibles
(3era Ed.). Caracas, Venezuela: BL Consultores Asociados, Servicio
Editorial.

Bravo, Vilcy (2014). Disefio de un Plan para el Aseguramiento de la Calidad
de los Procesos de Electrificacion para la Traccion del Proyecto Metro los
Teques Linea 2. Trabajo Especial de Grado, Especializaciéon de Gerencia de

Proyectos, Universidad Catolica Andrés Bello, Caracas.

Cuatrecasas, LI. (2005). Gestion Integral de la Calidad. (3ra Ed.). Barcelona,
Espafa: Editorial Ediciones Gestion 2000.

Duque, C. (2011). Diseiilo de un Plan de la Calidad para el Proyecto

“Implementacion del Sistema de Aseguramiento de la Calidad en el Area de

91



Investigacion y Desarrollo de un nuevo Centro Técnico” de la empresa
PROA. Trabajo Especial de Grado, Especializacion de Gerencia de

Proyectos, Universidad Catodlica Andrés Bello, Caracas.

Fondonorma. (2000). Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos.
COVENIN-ISO 9001:2000. 3ra revision. Caracas

Fondonorma. (2005). Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices para
los planes de la calidad. COVENIN-ISO 10005:2005. Caracas.

Fondonorma. (2005). Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y
Vocabulario. COVENIN-ISO 9000:2005. 3ra revision. Caracas.

Gutiérrez, M. (1999) A estudiar se aprende: metodologia de estudio sesion

por sesion. Editorial Alfaomega.

Hernandez S., R., Fernandez C., C. y Baptista L., P. (2003). Metodologia de

la investigacion (3era Ed.). D.F, México: Mc Graw Hill.

Malagon G., Galan R., Pontén G. (2006). Garantia de Calidad en Salud. (2

da. Edicion). Bogota, Colombia: Editorial Médica Panamericana.

Mufioz, A. (1999). La gestion de la calidad total en la administracion publica.

(1 era. Ed.). Madrid, Espafia: Ediciones Diaz de Santos.

Pérez M. (2013). El Proceso de Investigacion: Vision general de desarrollo

(1ra. Ed.). Barranquilla, Colombia: Editorial Universidad del Norte.

Ponsati E., Canela M. (2002). Gestion de la Calidad. Barcelona, Espafia:
Ediciones UPC.

92


https://books.google.co.ve/books?id=jjBKBAAAQBAJ&printsec=frontcover&dq=inauthor:%22Mariela+Borda+P%C3%A9rez%22&hl=es&sa=X&ei=7COjVe3OMcew-wG-24jgDQ&ved=0CCQQ6AEwAQ

Quintero J., (2011). Plan para la gestion de la calidad de los procesos
medulares de fabricacion de chocolate bajo el enfoque de la calidad total.
Trabajo Especial de Grado, Especializacion de Sistemas de Calidad,

Universidad Catolica Andrés Bello, Caracas.

Rojas, R. (2006). Propuesta para la Implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad Basado en la Norma ISO 9001:2000 para una
Empresa Farmacéutica. Trabajo Especial de Grado, Especializacién de

Sistemas de Calidad. Universidad Catélica Andrés Bello, Caracas.

Tamayo y Tamayo (2007). El proceso de la Investigacion Cientifica (4ta. Ed.).
Bogoté, Colombia: Editorial Limusa.

Universidad Pedagogica Experimental Libertador, Vicerrectorado de
Investigacion Postgrado (2006). Manual de Trabajos de Grado de

Especializacién y Maestria y Tesis Doctorales (4ta Ed.). Caracas: FEDUPEL.

93



Anexo 1: Guia de Observacion para el levantamiento de la informacion del Proceso Medular de Fabricacion de

ANEXO

Productos “Locién”.

N° DESCRIPCION DEPARTAMENTO G /MPLE OBSERVACION
¢ El personal involucrado en los Mercadeo
procesos medulares de fabricacion de Planeacion

1 productos “locion”, conoce las Produccion
actividades de los procesos que Almacén
interactdan entre si?

Revision y actualizacion de los Los comrespondientes a

2 | procedimientos operativos los procesos

estratégicos, medular y
de apoyo
Capacitacion del personal {(enfocado al Mercadeo

3 proceso medular de fabricacion de Planeacion

productos locion Produccion
Almacén

4 ¢En los procesos medulares se realiza?:

Revision de la Tabla Pronostico iz

4.1 mensualmente Planeacion
Actualizacion la Tabla Pronostico Mercadeo

42 cuando es requerido por los diferentes Planeacion

: departamentos Produccion

Almacén
Revision de la disponibilidad de Planeacion
materias primas en el Almacén (fisico p
43 | enel siste?ma) con nimero de Io(le Y Almacen
asignado
Planeacion
4.4 | Procesos administrativos Produccion
Almacén

45 Analisis de matenales (materias primas | Aseguramiento de Calidad

’ y material de empaque)

46 Aprobacion de los materiales (materias Aseguramiento de Calidad

i primas y material de empaque)

Preparacion y despacho de los

4.7 | materiales a utilizar en la manufactura y Almacén

empaque
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N DESCRIPCION DEPARTAMENTO ':;?MP:E OBSERVACION
Revision de los materiales (materias
4.8 | primas y material de empaque) Produccion
despachados por Almacén
40 Revision de las materigs primas Almacérj
) ingresadas a Produccion Produccion
Revision de la documentacion de
410 | produccion (procedimientos, recetas de Produccion
produccion, formatos de registros),
Supervision de los procesos productivos ,
41 (manufactura) Produccion
Produccion
412 E_Ii;r;t':tfjsllemsu:ra;d%gmeso de los productos Aseguramiento de
Calidad
413 Anglisis de los productos Elraugiizligﬂ
manufacturados Almacen
414 Revision del material de empague Produccion
] ingresado a Produccion
415 Supervision de los procesos productivos Produccion
) (empaque final}
Controles en proceso de los productos Produccion
416 | empacados Aseguramiento de
Calidad
o ] . Aseguramiento de
417 | Analisis de liberacion del producto Calidad
Planeacion
418 | Procesos administrativos Produccion
Almacen
Revision de la documentacion para el
419 | despacho de materiales al Almacén Almacean
Externo
Despacho de los productos terminados
420 | al almacén externo segin Almacean

procedimientos operativos
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