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RESUMEN

El presente proyecto de Trabajo Especial de Grado tiene como propdsito
presentar una propuesta para la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad(SGC) en la empresa Productos Roche, S.A-Division Diagnoéstica,
basado en la NORMA ISO 9001:2008 con el fin de aumentar la satisfaccion de
los clientes a través de la mejora continua de los productos y servicios
ofrecidos; esta propuesta obedece a que en vista que el entorno empresarial se
ha vuelto cada vez mas competitivo se hace necesario que la empresa en
estudio se encamine a la busqueda de fortalecer sus procesos internos y pueda
por consiguiente ofrecer productos y servicios de alta calidad. Para obtener
tanto el objetivo general como los especificos el estudio se enmarcara en una
investigacibn no experimental y transaccional descriptiva de tipo de
Investigacion y Desarrollo, apoyada en una investigacion documental, de campo
y descriptiva. La unidad de analisis estara conformada por todas las areas
funcionales que conforman la empresa Productos Roche, S.A-Division
Diagnostica. Las técnicas de recoleccion de datos que se emplearon son la
observacion directa, revisiones documentales y entrevistas no estructuradas. El
alcance de este trabajo incluyd el diagnéstico de la situacion actual, la
elaboracion de los procesos necesarios para un SGC, los ajustes
correspondientes con la ISO 9001:2015 (relacionados con el lenguaje, acciones
preventivas para gestionar el riesgo, asi mismo la nueva version amplia el
namero de agentes involucrados) sin incluir la fase de implementacion en la
empresa Productos Roche, S.A. Division Diagnostica.

Descriptores: Calidad, Sistema, Gestion, Norma ISO 9001:2008
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INTRODUCCION

En la actualidad, la innovacion tecnoldgica y la competitividad de las
grandes empresas del sector farmaceéutico venezolano amerita que las mismas
hagan continuas revisiones de su actuacion desde diversos puntos de vista, que
pasan por la evaluacion de la rentabilidad, posicionamiento de la marca,
participacion en el mercado, medicion de la productividad y adaptacion de las
mejores practicas en su funcionamiento, entre otros aspectos, teniendo como

objetivo en todo momento la mejora continua de sus procesos internos.

A pesar de ser una industria mundialmente influyente, no se ve ajena al
constante clima de cambios que sufren todas las organizaciones como por
ejemplo: la actual situacién econdémica del pais, el crecimiento organizacional,
acoplamiento a nuevas regulaciones y normativas con bases legales y

requerimientos de sus clientes.

La empresa objeto del presente estudio Productos Roche, S.A-Division
Diagnostica esta dedicada a la comercializacién de Soluciones Diagnésticas,

por lo cual es objeto de regulaciones en el area de dispositivos médicos.

Por ser un sector que juega un papel importante en la salud poblacional,
el cumplimiento de los requisitos en términos de calidad es cada vez méas
exigente, es por esto que la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) permite a este tipo de industrias, orientarse hacia una mejora de
la calidad para ganar posicionamiento en el mercado, mayor competitividad
financiera y ofrecer un servicio que satisfaga las necesidades en materia de

salud de la poblacién venezolana.

Un SGC es una forma de trabajar mediante la cual una organizacion

asegura la satisfaccion de las necesidades de sus clientes y de otras partes



interesadas, para ello se debe planificar, mantener y mejorar continuamente el
desarrollo de los procesos bajo un sistema de eficacia y eficiencia que permita

lograr ventajas competitivas.

La definicion e implementacion de un SGC puede venir dado por el
seguimiento de las directrices que establecen los modelos normativos para la
Gestidon de Calidad (por ejemplo el que se encuentra documentado en la serie
de las normas ISO 9000) o por modelos de Calidad Total (como el modelo
Europeo de Excelencia empresarial, el modelo Deming Prize, el Modelo Malcom
Baldrige o el modelo Iberoamericano para la excelencia.

El proposito del presente estudio es el disefio de un plan de accion para
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en la Empresa Productos
Roche, S.A-Division Diagndstica, basado en la NORMA ISO 9001:2008 para
mejorar la prestacién de sus servicios al cliente interno y externo. De igual
forma se comentan los principales cambios para la adaptacién a la nueva
Norma ISO 9001:2015.

Este documento que presenta los resultados del estudio realizado consta
de cinco (5) capitulos; a continuacién se hace una breve descripcion de cada

uno de ellos:

CAPITULO |, “EL PROBLEMA” contiene lo referente al planteamiento del

problema, los objetivos de la investigacion, justificacién e importancia.

CAPITULO Il “MARCO TEORICO”, contiene las investigaciones de referencia,
el marco organizacional, las bases tedricas y legales que sustentaran el estudio,
y por ultimo, la definicion de términos.

El CAPITULO 1lll “MARCO METODOLOGICO”, describe la metodologia a
emplear, compuesto por el tipo y disefio de investigacion, poblacion y muestra
de la investigacion, técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, técnicas

para el analisis de los datos y la operacionalizacion de los objetivos”.



El CAPITULO IV. “LA PROPUESTA”, representa el entregable principal de
esta tesis y consiste en un plan de implementacion de un Sistema de Gestidn
de Calidad en la Empresa Productos Roche, S.A-Division Diagnostica basado
en la NORMA ISO 9001:2008..

El CAPITULO V.”"CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”, describe los
hallazgos detectados en el presente trabajo de investigacion y los puntos a
tomar en consideracion para la ejecucion exitosa del mismo.

Finalmente, se presentan las Referencias Bibliograficas.



CAPITULO |
EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

En este capitulo se pretende formular de manera légica y coherente el
problema de investigacion. Tres elementos son fundamentales para el
planteamiento del problema: objetivos de la investigacion, preguntas de la
investigacion y justificacion de la investigacion. En este capitulo se discuten

estos elementos.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

En un mundo globalizado en donde las organizaciones tienen que enfrentar
una creciente competencia, el factor calidad se convierte en un punto
diferenciador para ganar competitividad, aumentar la satisfacciébn general del

cliente, disminuir costos y optimizar los recursos de las corporaciones.

La norma ISO 9000:2005 (Sistemas de Gestion de la Calidad-Fundamentos
y Vocabulario), define la calidad como “el grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes cumple con los requisitos” (p. 8).

Productos Roche, S.A-Division Diagnostica, es una filial de una empresa
farmacéutica transnacional que tiene su casa matriz en Suiza y se dedica a la
importacion, distribucion y comercializacion de soluciones de diagnéstico in
vitro, cuyos clientes finales son las instituciones de salud a nivel publico y

privado.

La empresa en su mision establece como compromiso a sus clientes la
creacion, produccion y comercializacion de soluciones innovadoras de alta
calidad para satisfacer necesidades médicas no cubiertas; y considerando que,

tal como indica Palacios (2009) “se debe considerar la calidad en los proyectos
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partiendo del principio de que es el cliente el que le permite a la organizacion
existir: sin el cliente, sencillamente, no hay negocio” (p. 401), surge la
necesidad de implementar un SGC que permita el mejoramiento de la
organizacion internamente, sirva de base para cumplir con los objetivos
planteados y a su vez aumente su competitividad con respecto a las demas

empresas del mismo ramo.

Las encuestas de satisfaccion del cliente de la empresa en estudio (2012),
demuestran lo siguiente: quejas por retraso e incumplimiento de los requisitos
previamente establecidos en la entrega del servicio y/o producto, personal
insuficiente debidamente adiestrado, ausencia en la estandarizacion de las
actividades a ejecutar en los diferentes departamentos de la organizacién,
solapamiento de actividades o falta de ejecuciébn de las mismas por
desconocimiento, deficiencias en la comunicacion interdepartamental, entre
otras. Todo lo antes sefialado se ve reflejado en insatisfaccion por parte de los
actuales clientes conllevando a ausencias en las renovaciones de contratos,

falta de credibilidad y quejas continuas en los servicios prestados.

Es por esto que el proposito de la presente propuesta es sugerir las
directrices para la implementacion de un SGC, basado en la Norma 9001: 2008
(Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos) con el propésito de satisfacer
de manera consistente las expectativas y necesidades del cliente garantizando

de esta manera la calidad de los servicios prestados.
En base a lo antes expuesto se formula la siguiente interrogante:
¢,Qué hacer para que la empresa Productos Roche, S.A, Divisién

Diagnostica pueda adecuarse a los requisitos de la NORMA ISO
9001:2008?



Para dar respuesta a la interrogante anterior se plantearon las siguientes

incoégnitas:

¢,Como identificar el grado de madurez de la empresa Productos Roche S,
A Division Diagnéstica con respecto a la NORMA ISO 9001:2008?

¢, Cudles son los requisitos de la NORMA ISO 9001:2008 para un Sistema de

Gestion de Calidad?

¢, Cudles son los procesos que debe poseer la empresa Productos Roche S,
A Division Diagnéstica para cumplir con un Sistema de Gestion de Calidad?

¢, Como integrar el modelo de Gestion de Calidad en la empresa Productos

Roche S, A Division Diagnostica?

1.2. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.2.1. Objetivo general

e Disefiar una propuesta para la implementacion de un Sistema de Gestion
de Calidad (SGC) que cumpla con los requerimientos de la NORMA ISO
9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos) en la empresa
Productos Roche S.A, Division Diagndstica.

1.2.2. Objetivos especificos

e Identificar los principales procesos que intervienen en un Sistema de
Gestion de Calidad bajo la NORMA ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la
Calidad-Requisitos).

e Realizar un diagnostico de la situacion actual de la empresa Productos

Roche, S.A, Division Diagnostica con respecto al Sistema de Gestion de
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Calidad bajo la NORMA ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-
Requisitos)

e Formular los procesos de la empresa Productos Roche, S.A-Division
Diagnéstica, basado en un Sistema de Gestidén de Calidad bajo la NORMA 1SO
9001:2008.

e Elaborar un plan para la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad segun la NORMA ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-

Requisitos) en la empresa Productos Roche, S.A, Division Diagndstica.

1.3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Actualmente las empresas tienen que desenvolverse en mercados muy
competitivos y cambiantes, asi como enfrentarse a consumidores altamente
exigentes, donde se demandan productos y servicios con altos estandares de
calidad, motivo por el cual es necesario que las organizaciones se detengan a
revisar sus procesos internos con el fin de satisfacer las necesidades de sus

clientes.

Por otra parte la casa matriz de la organizacién en estudio exige cada dia
mayores esfuerzos por parte de las diferentes filiales a nivel mundial con el
objeto de lograr una estandarizacién de sus procesos y cefiirse de esta manera

a los estandares organizacionales que sirven de referencia internacional.

La presente investigaciéon contempla la elaboracién de una metodologia
para implementar un Sistema de Gestion de Calidad que cumpla con los
requerimientos de la NORMA ISO 9001:2008, que le permita a Productos
Roche, S.A-Division Diagnostica consolidarse como una de las principales

empresas con soluciones en diagnadstico in vitro en Venezuela.

La industria farmacéutica y las empresas comercializadoras de

equipamiento diagndéstico juegan un papel fundamental en la salud poblacional,
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por tal motivo asegurar altos estandares de calidad en sus productos y/o
servicios es una necesidad, es por esto que la implementacion de un SGC
permite a este tipo de industrias orientarse hacia una mejor prestacion de
servicios a los clientes finales que son los pacientes con necesidades médicas

no cubiertas.

Lo descrito anteriormente, refleja que esta investigacion se enmarco
dentro de la linea de investigacion de Sistemas de la Calidad, perteneciente a la
Catedra con el mismo nombre; evidenciando de esta manera la aplicacion de
los conocimientos adquiridos y el establecimiento de una propuesta que puede
servir de marco de referencia para futuras investigaciones relacionadas al tema

de investigacion.

1.4. ALCANCE Y LIMITACIONES

Conociendo que existe un vasto campo de estudio, se decidi6 delimitar la
presente investigacion a la prestacion del servicio de Comercializacién,
instalacién, mantenimiento y soporte técnico de soluciones diagndésticas,
con principal foco en el Departamento de Servicios Profesionales & IT de la
Divisién Diagndstica de la empresa Productos Roche, S.A, en vista que estos
procesos forman parte de la cadena medular de la compafia e impactan de

manera importante en la satisfaccion del cliente.

Su localizacion geogréfica es la region capital, en la ciudad de Caracas,
capital de la Republica Bolivariana de Venezuela.

El alcance de este trabajo incluyo6 el diagndstico de la situacién actual, la
elaboracion de los procesos necesarios para un SGC y la propuesta a la
Direccion sin incluir la fase de implementacion en la empresa Productos Roche,

S.A. Divisién Diagn6stica.



El proyecto de investigacion se limit6 a la elaboracion de los 6
procedimientos obligatorios exigidos por la NORMA 1SO 9001:2008.



CAPITULO Il
MARCO TEORICO.

Este capitulo contempla una revision de los antecedentes de la
investigacion, asi como también una revision tedrica de diversos conceptos y

fundamentos relacionados con el presente estudio de investigacion.

2.1. ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION.

‘Los antecedentes reflejan los avances y el estado actual del
conocimiento en un area determinada y sirven de modelo o ejemplo para
futuras investigaciones.” Segun Arias (2004) se refieren a todos los trabajos de
investigacion que anteceden al nuestro, es decir, aquellos trabajos donde se
hayan manejado las mismas variables o se hallan propuestos objetivos
similares; ademas sirven de guia al investigador y le permiten hacer
comparaciones y tener ideas sobre como se trat6 el problema en esa

oportunidad.

Dentro de los trabajos que sirvieron de referencia para la elaboracion del

presente proyecto se mencionan los siguientes:

Alcantar, Maldonado, y Arcos (2012). “Medicion del clima laboral requerido
para asegurar la efectividad del Sistema de Gestion de Calidad”. Revista

Internacional Administracidén & Finanzas, 5(3):55-68.

Este trabajo presenta el andlisis de la validez y confiabilidad de un instrumento
de medicion de Clima Laboral orientado hacia las condiciones de trabajo. Su
objetivo consistid en desarrollar un instrumento para la evaluacion del ambiente
de trabajo percibido por los empleados de una universidad publica; ya que en el
ambito educativo no existen instrumentos Utiles para responder a la pregunta ¢,
Cuéles son las condiciones fisicas y ambientales del area de trabajo? para

lograrlo se realizO un estudio en una poblacion de 112 empleados
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administrativos, en el cual se evaluaron las propiedades de una escala
integrada por seis variables las cuales concuerdan con los criterios establecidos
por la NORMA 1SO 9001:2008.

Celis (2012), “Disefiar un Sistema Integrado de gestion de la Calidad y
seguridad y salud ocupacional para la Industria Farmacéutica Venezolana’.
Trabajo especial de grado para optar al titulo de Magister en Sistemas de la
Calidad de la Universidad Catélica Andrés Bello, Caracas

Esta investigacion propuso un Sistema de Gestidn Integrado para una empresa
farmacéutica venezolana integrando las practicas en Gestibn de Calidad
basadas en la Norma 9001:2008, modelos de excelencia empresarial y de
seguridad y salud ocupacional con el fin de mejorar sus procesos internos y
cumplir con el marco legal venezolano y los requisitos regulatorios obligatorios.
Para llevar a cabo el proyecto se diagnosticé el nivel de madurez en gestion de
calidad de la empresa en estudio y se validé el sistema propuesto en la misma.

De este proyecto se obtuvo valiosa informacion en relacion al marco legal que
rige a la industria farmacéutica venezolana asi como también sirvié de sustento
para las bases tedricas relacionadas a los Sistemas de Gestion de Calidad y los
modelos de excelencia empresarial. También fue muy Gtil para conocer co6mo

se implementa un SGC en la industria farmacéutica.

Fontalvo, Vergara y De la Hoz (2012). “Evaluacién del impacto de los
sistemas de gestidon de la calidad en la liquidez y rentabilidad de las empresas
de la Zona Industrial Via 40”. Pensamiento & gestion, 32:165-189.

En este estudio se desarroll6 una metodologia para evaluar el impacto de los
sistemas de gestion de calidad en la liquidez y rentabilidad. Para ello se
tomaron aquellas empresas certificadas en ISO 90001 que presentaron sus
estados financieros en la Superintendencia de Sociedades y la Camara de
Comercio de Barranquilla. Con el fin de realizar una evaluacion detallada de las
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empresas se utilizo el analisis discriminante, tomando razones financieras y
definiendo las variables dependientes e independientes que permitieron
disminuir la varianza dentro de los grupos y maximizar la varianza entre grupos
para lo cual se utilizaron los indicadores de liquidez y los indicadores de
rentabilidad; y se evalué el desempefio de las compafias certificadas, de
manera que se pudiera analizar la relacion existente entre los procesos de
calidad y la incidencia de los indicadores financieros seleccionados.

En esta investigacion se utiliza un analisis cualitativo, descriptivo, propositivo y
cuantitativo para contrastar si en dos periodos distintos de puede evidenciar la
evolucién de los estados financieros como resultado de la evaluacion del
impacto de los SGC ISO 9001 en la liquidez y rentabilidad del sector analizado.
De la funcién discriminante obtenida y de los estadisticos analizados se puede
concluir que la certificacién, incide positivamente en los indicadores financieros
Capital Neto (CN), Margen Bruto (MB) y Utilidad Operacional (UO) del sector.

El presente trabajo de investigacion fue de gran utilidad para sustentar la
justificacion de implementar un SGC en la empresa Productos Roche, S.A-
Division Diagndéstica al confirmar que los SGC al ser implementados permiten
reducir los costos de operacion e incrementan la productividad de las empresas.

Marcial (2011) “Propuesta de un sistema de gestion de la calidad (SGC)
basado en la Norma 9001:2008 para la empresa Metalmecanica Mecasur, C.A”.
Trabajo especial de grado para optar al titulo de Especialista en Sistemas de la

Calidad de la Universidad Catoélica Andrés Bello, Caracas

La presente investigacion propuso una propuesta de un SGC bajo la Norma ISO
9001:2008 para la empresa Metalmecanica Mecasur, C.A con el fin de
aumentar la confianza y expectativa de los clientes afirmando de esta manera
su razon de ser, ofreciendo productos de calidad en la elaboracion de piezas
metalmecanicas. La presente investigacion estuvo enmarcada bajo la

modalidad de proyecto factible apoyada en un tipo de investigacion de campo y
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nivel descriptivo. A través del diagnostico de la situacion actual se descubrié
que la empresa poseia un SGC incompleto, no implementado sin un sistema de
control documental por lo que la idea del presente trabajo fue retomar las
actividades en este sentido y hacer una propuesta nueva a la gerencia general.
En este sentido se realizé un plan de trabajo que incluy6é etapas, recursos,
actividades y duracion de las mismas.

El presente proyecto fue de gran valor para la presente investigacion ya que se
obtuvo informacion sobre las herramientas para realizar la fase diagnoéstica del
proyecto asi como de las fases de un plan de implementacion de un SGC en

una empresa de servicios.

Pacheco (2011), “Sistema de Gestion de la Calidad para la Gerencia de Apoyo
Técnico de la empresa CANTV”. Trabajo especial de grado para optar al titulo
de Especialista en Sistemas de la Calidad de la Universidad Catélica Andrés

Bello, Caracas

El objetivo de este trabajo fue proponer un Sistema de Gestion de Calidad para
la Gerencia de Apoyo Técnico de la empresa CANTV (responsables de la
entrega se servicios de voz y datos a operadores de telecomunicaciones
privados nacionales e internacionales) con el propdsito de optimizar el servicio y
mejorar sus procesos internos, incrementando de esta forma los niveles de
productividad y disminuyendo los tiempos de entrega a sus clientes. La
propuesta se realizé6 mediante una investigacion de tipo proyectiva y disefio de
campo no experimental. Se realiz6 un diagndstico inicial para comprobar el nivel
de conformidad de la empresa con los requisitos de la NORMA ISO 9001:2008
y seguidamente se propuso un plan de accion para lograr la certificacion de la

linea escogida.

Este proyecto aporté un gran valor para el presente trabajo ya que ofrecio

informacion valiosa para la definicion de los objetivos especificos del presente
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Quintero (2011) “Plan para la Gestion de la Calidad de los procesos medulares
de la fabricacion de chocolate bajo el enfoque de la calidad total”. Trabajo
especial de grado para optar al titulo de Especialista en Sistemas de la Calidad

de la Universidad Catolica Andrés Bello, Caracas.

El tipo de investigacion es proyectiva y el disefio de investigacion es no

experimental, descriptiva y documental.

El objetivo del presente trabajo fue proponer un plan para la gestion de la
calidad de los procesos medulares de la fabricacion de chocolate bajo el
enfoque de la calidad total especificamente en la industria chocolatera “Choko”
con el fin de satisfacer los requerimientos del cliente y conseguir por
consiguiente su fidelidad. La mencionada investigacion sirvi6 como guia de
referencia para el presente trabajo en la elaboracion de las caracterizaciones de
procesos (donde se presentan los duefios de procesos, mano de obra,
métodos, medio ambiente, indicadores de gestibn y metas propuestas) asi
como por las bases tedricas sobre los principios de la gestién de calidad. Como
principales conclusiones se obtuvo que la calidad total es un sistema
administrativo basado en las personas que busca un incremento continuo en la
satisfaccion de los clientes a un costo real cada vez mas bajo, el mapa de
procesos de la fabricacion del chocolate permite identificar ventajas
competitivas en aquellas actividades generadoras de valor, el conocimiento y
manejo de las especificaciones criticas de los productos derivados del
chocolate segun la norma venezolana COVENIN (52:1999) Chocolate (2 da
revision) representa el punto de partida y referencia en el camino de satisfacer y

superar las expectativas del cliente.

estudio y sobre los pasos a seguir para la implementacion de un SGC bajo la
Norma ISO 9001: 2008 en una empresa de servicios venezolana.
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Fontalvo, Vergara y De la Hoz (2012). “Evaluacion del impacto de los
sistemas de gestion de la calidad en la liquidez y rentabilidad de las empresas

de la Zona Industrial Via 40”. Pensamiento & gestién, 32:165-189.

En este estudio se desarroll6 una metodologia para evaluar el impacto de los
sistemas de gestion de calidad en la liquidez y rentabilidad. Para ello se
tomaron aquellas empresas certificadas en 1ISO 90001 que presentaron sus
estados financieros en la Superintendencia de Sociedades y la Camara de
Comercio de Barranquilla. Con el fin de realizar una evaluacion detallada de las
empresas se utilizo el analisis discriminante, tomando razones financieras y
definiendo las variables dependientes e independientes que permitieron
disminuir la varianza dentro de los grupos y maximizar la varianza entre grupos
para lo cual se utilizaron los indicadores de liquidez y los indicadores de
rentabilidad; y se evalué el desempefio de las compafias certificadas, de
manera que se pudiera analizar la relacion existente entre los procesos de
calidad y la incidencia de los indicadores financieros seleccionados.

En esta investigacion se utiliza un andlisis cualitativo, descriptivo, propositivo y
cuantitativo para contrastar si en dos periodos distintos de puede evidenciar la
evolucién de los estados financieros como resultado de la evaluacion del
impacto de los SGC ISO 9001 en la liquidez y rentabilidad del sector analizado.

De la funcién discriminante obtenida y de los estadisticos analizados se puede
concluir que la certificacion, incide positivamente en los indicadores financieros
Capital Neto (CN), Margen Bruto (MB) y Utilidad Operacional (UO) del sector.

El presente trabajo de investigacion fue de gran utilidad para sustentar la
justificacion de implementar un SGC en la empresa Productos Roche, S.A-
Division Diagndéstica al confirmar que los SGC al ser implementados permiten

reducir los costos de operacion e incrementan la productividad de las empresas.

Paricio (2012). Diez principios para un sistema de gestion de la calidad
concebido especificamente para la coordinacion y la mejora interna de las

titulaciones universitarias. Revista de Docencia Universitaria, 10 (3): 49-69.

15



El objetivo del presente estudio es analizar si la implantacion de sistemas de
gestién de calidad ha contribuido a afrontar los problemas educativos en las
universidades espafiolas y a mejorar la calidad efectiva de sus titulaciones.
Basados en la experiencia de la Universidad de Zaragoza se proponen aqui
diez principios claves para disefiar sistemas de gestion de la calidad concebidos
especificamente como mecanismos internos de mejora, particularmente, de la
experiencia de aprendizaje de los estudiantes. Estos principios son los
siguientes:

1.-La calidad educativa y la coordinacién son cuestiones institucionales y no un
ambito de responsabilidad y decision particular del profesorado.

2.- La gestion de calidad de las titulaciones ha de ser académica, interna y
orientada a la mejora y no orientada hacia la rendicibn de cuentas y el
aseguramiento hacia el exterior.

3.- Un sistema de calidad efectivo debe concebirse como un sistema de
gobierno académico de las titulaciones, donde la responsabilidad debe estar
situada en la direccibn misma de la organizacion.

4.-La importancia de articular y consolidar un liderazgo para la titulacion, donde
el coordinador de las titulaciones debe implantar una cultura orientada hacia el
estudiante y la mejora de su aprendizaje e ir evolucionado hacia proyectos de
titulacién cada vez mas avanzados y coordinados.

5.-La gestion de calidad y la coordinacion debe adaptarse de forma flexible al
contexto especifico de cada titulacion, cada coordinador debe gozar de un
grado de autonomia importante para encontrar la forma de trabajo mejor
adaptada a su contexto debido a la enorme diversidad interna entre centros,
unidades, disciplinas o individuos.

6.-La participacion de los estudiantes constituye la energia que alimenta los
procesos de cambio en las titulaciones.

7.-El concepto de titulacibn como proyecto colectivo, coordinado y capaz de
aprender de su propia experiencia, debe tomar forma explicita en documentos

de referencia publicos y criterios de actuacion concretos.
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8.- Es necesario alcanzar un equilibrio adecuado entre coordinacién vy
autonomia del profesorado.

9.-la evaluacion, formativa e interna, es el punto de partida de los procesos de
mejora.

10.-La importancia del respaldo institucional, al méas alto nivel, a los procesos
internos de coordinacién y gestion de calidad de cada titulacion.

Las conclusiones preliminares sobre la experiencia de un modelo basado en
estos principios en la Universidad de Zaragoza son las siguientes: Se observa
mucha diversidad en cuanto a situaciones, estrategias, resultados vy
valoraciones; por un lado existen titulaciones en las que se han alcanzado cotas
importantes de coordinacion y mejora asi como también se observan
titulaciones donde no se aprecian cambios importantes en los procesos
docentes y de aprendizaje méas alla de la implantacién de elementos formales.
Las estrategias seguidas por los coordinadores en su trabajo con el profesorado
y los estudiantes son igualmente muy diversas, asi como las valoraciones que
unos y otros hacen del sistema. En la mayoria de los grados, sus coordinadores
han conseguido que su liderazgo sea aceptado ampliamente. Sin embargo su
capacidad para impulsar cambios y mejoras sustanciales de naturaleza
académica es todavia muy diversa. La participacién de los estudiantes resulta
en los titulos de algun centro muy numerosa y activa. De los diez puntos
mencionados anteriormente el que ha alcanzado el menor desarrollo es el
relativo a la utilizacién de la capacidad de la toma de decisiones y el mandato
académico de las comisiones de garantia, los problemas cuya resolucién van
mas alla de la negociacion del coordinador.

Es posible en este contexto la puesta en marcha de sistemas de coordinacién
Institucionales que profundicen en la idea de las titulaciones como proyectos
colectivos en revisién u evolucién permanente. Sin embargo, para que estos
nuevos sistemas sean capaces de convertirse en motores de cambio de la
cultura docente, de coordinaciéon y de mejora efectiva de la experiencia de
aprendizaje de los estudiantes, es necesario que sean concebidos

expresamente desde la perspectiva de la mejora interna y no como meros
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sistemas de aseguramiento o rendicion de cuentas hacia el exterior. Por un
lado, esto implica disefiar los sistemas de calidad como auténticos sistemas de
gobierno y coordinacion académica capaces de adentrarse en el curriculo y los
procesos de aprendizaje del titulo. Por otro la capacidad de estos sistemas para
impulsar procesos de mejora profundos de los procesos de aprendizaje pasa
por respetar la diversidad y autonomia de titulaciones y personas, por dar una
presencia importante a la voz de los estudiantes, articular el liderazgo de la
titulacion y poner en marcha procesos de evaluacion y autoevaluacion de
naturaleza formativa.

La presente investigacion fue de gran utilidad para justificar la importancia de la
implementacion de un SGC en la empresa Productos Roche, Division
Diagnostica en virtud de la mejora interna que representa para los procesos de

la organizacion.

Presot y otros (2014). “La percepcion de la calidad en los laboratorios de
investigacion Fiocruz después de la implementacion del SGC”. Rev.
Adm.Publica-Rio de Janeiro, 48(1): 237-52.

El Sistema de Gestién de la Calidad ha sido implementado en el Centro de

Investigacion René Rachou desde el afio 2003. En este estudio se investigo la
importancia de la percepcion de calidad para los trabajadores de los
laboratorios de investigacion. Se realiz6 un estudio de tipo cuantitativo
descriptivo con un grupo de 113 trabajadores, fueron utilizadas las guias
Practicas de Calidad en Investigacion Biomédica Béasica (QPBR) de la
Organizacion Mundial de la Salud. El cuestionario evalla los parametros de
esta guia utilizando la Escala Likert. Bioseguridad, formacion y ética fueron los
factores considerados como los mas importantes dentro del cuestionario
mientras que supervision y control de calidad, registro de datos, plan de
estudios, POP y el archivo obtuvieron una puntuacion intermedia. La puntuacién
mas baja fue obtenida por el informe, la verificacion de resultados, el personal y

las practicas de publicacion.
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Este estudio demostr6 que el SGC fue exitosamente implementado en los
laboratorios de investigacion Fiocruz indicando que la cultura de calidad fue
correctamente establecida. La percepcion de parametros de calidad vario de
acuerdo a la categoria profesional. Esta data refuerza la necesidad de un
programa de mantenimiento continuo para proveer entrenamiento especifico a
aquellos grupos donde las brechas fueron detectadas. Entender la percepcion
de los colaboradores permite el desarrollo de acciones de mejora, programa de
capacitacion y de estrategias para la difusion de la calidad.

El presente trabajo fue de gran utilidad para conocer sobre como puede
medirse la cultura de calidad en las organizaciones donde se han implementado

SGC y entender la importancia de las acciones de difusion y capacitacion.

Este trabajo es un estudio descriptivo con disefio no experimental cuyo ambito
de estudio corresponde a una instituciéon publica de educacién superior del
estado de Baja California perteneciente a la regidn noroeste de la Republica
mexicana. Las areas evaluadas fueron Organizacion, Desarrollo laboral,
Interaccion social, Comunicacién, Condiciones de trabajo e Identidad y
Pertenencia. En términos generales, los resultados revelan que de las seis
variables propuestas para integrar la escala de medicion original, solamente los
enunciados de la variable Desarrollo laboral no dan las cargas factoriales
satisfactorias para ser incluida como factor integrante del instrumento.

A través del analisis realizado en este trabajo se constaté que el instrumento
desarrollado posee caracteristicas psicométricas adecuadas, por lo cual unido a
su brevedad y facil aplicacion, puede servir como base para la realizacion de
estudios empiricos y convertirse en una herramienta importante para asegurar
la efectividad del Sistema de Gestion de Calidad en las universidades publicas.
El presente trabajo de investigacion me brindé herramientas adicionales para
medicién de clima laboral, factor necesario para una exitosa implementacion de
un SGC.
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Rivera (2009), “Sistema de documentacion para el sistema de gestion de la
calidad 1SO 9001:2000 del departamento de destilacion de la planta de
tratamiento de agua de laboratorio BEHRENS; C.A.” Trabajo especial de grado
para optar al titulo de Especialista en Sistemas de la Calidad de la Universidad
Catdlica Andrés Bello, Caracas.

La investigacion se realizd bajo un estudio documental, disefio no experimental
y de campo, empleando entrevistas no estructuradas y la observacion directa
de los procesos. Se elabor6 un sistema documental para manejar los
documentos que aseguren la calidad del producto final. En este sentido se
documentaron y validaron los procesos que abarcan todas las actividades
referentes a la filtracion, suavizacion y destilacion del agua, bajo los
lineamientos de la Norma ISO 9000:2000. El presente trabajo no incluyo la
elaboracioén ni la fase de implementacion del SGC, la intencién fue servir como
marco de referencia para futuras implementaciones.

El aporte de la presente investigacion fue servir como marco de referencia para
la elaboracion de un sistema documental en una empresa farmacéutica que
cumpla con los requerimientos de las Normas COVENIN ISO 9001:2008.
“Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos”.

Este trabajo especial de grado contribuy6 a la obtencion de informacién relativa

a un SGC en una empresa farmacéutica venezolana.

Serkan y Engin (2012). An Approach Based on TRIZ Methodology and
SERVQUAL Scale to Improve the Quality of Health-Care Service: A Case Study.
Ege Academic Review, 12(1): 95-104.

Este estudio propuso un nuevo e innovativo acercamiento basado en la

metodologia TRIZ y la escala SERVQUAL. El proposito del mismo es solventar
problemas y mejorar la calidad del servicio de atencién al paciente. Se combiné
la escala SERVQUAL, la cual es conocida por medir la calidad en los servicios
hospitalarios. Adicionalmente a esto TRIZ es muy util para resolver problemas
de manera innovativa para investigadores, ingenieros, empleados y tomadores

de decisiones. Por lo tanto, se hizo un mapeo con los determinantes de la
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escala SERVQUAL con los 39 parametros de la metodologia TRIZ. Se aplic6 un
cuestionario a 10 doctores en el Hospital universitario Ataturk en Turquia para
confirmar este estudio. Un caso de estudio se condujo para demostrar como
podemos aplicar este modelo innovativo a los servicios de salud. Se obtuvo
resultados muy satisfactorios con el uso de TRIZ, sin embargo es necesario
trabajo adicional para validar la confiabilidad del siguiente modelo. Gracias a
este trabajo se expandio la aplicabilidad de la matriz de contradicciones TRIZ la
cual puede ser aplicada a problemas reales.

El presente estudio me brind6 informacién muy Util sobre mejora continua de los

procesos a través del uso de la escala SERVQUAL y TRIZ.

2.2. MARCO ORGANIZACIONAL

2.2.1 Antecedentes de la Empresa

La Empresa F. Hoffman-La Roche & Co., fue fundada en la época en que la
revolucion industrial estaba cambiando la cara de Europa. El 01 de octubre de
1896, a los 28 afios, Fritz Hoffman-La Roche comenzé con su empresa,
sucesora de Hoffman Traub & Co, en Basilea, Suiza. La méaxima que orientaba
el trabajo de Fritz Hoffman-La Roche era el desarrollo y produccion de drogas
innovadoras, con calidad y potencia uniformes y su distribucion internacional,

metas que aun hoy son validas.

Los productos Roche llegan a Venezuela a principios de los afios 50
comercializados por la firma Schneider & Kuster. Comenzd por ser una
Compalfiia que s6lo comercializaba y distribuia productos importados de Suiza.
El 19 de julio de 1961, una alianza con algunos empresarios locales da origen a
la empresa actual bajo la denominacion de Laboratorios Pharma, S.A. Dos afios
mas tarde, gracias al esfuerzo y a la existencia del recurso humano con que
contaba la firma para esa época, se instala una moderna planta para la
elaboracion de productos farmacéuticos.
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En 1965 la empresa cambia su razén social a Productos Roche, S.A. Desde
entonces Roche ha estado creciendo y escalando posiciones en el mercado
venezolano hasta convertirse en una de las mas importantes empresas

farmacéuticas del pais.

En el afio 2006 se crea la Divisibn Roche Diagndstica, la cual surge para
dar apoyo al area farmacéutica con soluciones innovadoras diagnosticas,
jugando de ésta manera un papel importante en los servicios de atencion al
paciente, abarcando la deteccion temprana, el tamizaje especifico, y la
evaluacion y control de las enfermedades en Venezuela. Roche Diagndstica
actua en todos los segmentos del mercado, desde el asociado a la investigacion

cientifica hasta el laboratorio de analisis clinico y el autocontrol del paciente.

2.2.2 Estructura de Roche

Las operaciones comerciales de Roche estan organizadas en dos divisiones:

Divisién Farmacéutica Division Diagndstica

Roche
Professional
Diagnostics

Roche Roche
Pharma - Applied
Science

Roche
Diabetes
Care

Roche
Tissue
Diagnostics

llustracién 1 Estructura de Roche. Documento en linea.

Disponible en: http: //Iwww.roche.com.ve/portal/roche-venezuela/_divisiones, 2013.

2221 Divisién Farmacéutica

La innovacion siempre ha sido una de las caracteristicas distintivas de

Roche y muchos de sus productos farmacéuticos se transformaron en patron de
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referencia de la terapia farmacoldgica. Fue con estos productos que
construyeron su actual posicion de liderazgo en el mercado farmacéutico

hospitalario. La Division Farmacéutica esta conformada a su vez por:
e Roche Pharma:

En la Divisiébn Farmacéutica de Roche, se considera que la innovacion es
el camino méas prometedor para llevar los medicamentos al paciente. Pensando
en el futuro, la larga experiencia en la elaboracion quimica de medicamentos y
en biotecnologia ha ubicado a la empresa en una excelente posicion para

explotar el inmenso potencial de la medicina molecular.
e Genentech:

Es una empresa lider en el area de biotecnologia, que fabrica, desarrolla
y comercializa productos farmacéuticos para varias afecciones clinicas. Ubicada
al sur de San Francisco, California, Genentech es pionera en productos
biotecnologicos hace mas de 30 afios. La empresa ocupa una posicion de
liderazgo en el area de Oncologia, centrandose también en las areas de
Inmunologia, Crecimiento y Reparacién de Tejidos y Neurociencia. Genentech
posee uno de los portafolios mas completos y diversificados del area
biotecnolégica. Roche codesarrolla y comercializa fuera de Norteamérica, los

productos de Genentech.

En 1990, Roche adquirié la mayoria de las acciones de Genentech y el
26 de Marzo de 2009 concluy6 su adquisicién por el régimen de fusion por
incorporacion, por el cual Genentech pas6 a pertenecer totalmente al Grupo
Roche. Se adquirié un total de aproximadamente 395,7 millones de acciones
ordinarias de Genentech, que representan el 84,7% de las acciones de
Genentech en poder del publico.

e Chugai
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Chugai Pharmaceutical, es una empresa especializada en medicamentos
de prescripcion, ubicada en Tokio. Se trata de una de las principales empresas
farmacéuticas de investigacion de Japon y tiene como punto fuerte su linea de
productos biotecnoldgicos. Desde el inicio de la alianza estratégica con Roche,
en octubre de 2002, Chugai ha desarrollado activamente proyectos de
Investigacion y Desarrollo de medicamentos de prescripcion, tanto en Japén
como en el exterior, siendo un importante miembro del Grupo Roche. Mas
especificamente, Chugai estd trabajando para desarrollar productos
innovadores, con aplicacién global, apuntando a las &reas de oncologia,

enfermedad renal y enfermedades osteoarticulares.
2.2.2.2 Division Diagndstica

La amplia gama de pruebas e innovadores sistemas de diagnostico
desempefian un rol importante en el area revolucionaria de las soluciones
integradas, abarcando la deteccién temprana, el tamizaje especifico, y la

evaluacion y control de las enfermedades.

Roche Diagndstica actia en todos los segmentos del mercado, desde el
asociado a la investigacion cientifica hasta el laboratorio de andlisis clinico y el
autocontrol del paciente.

Roche Diagndstica es una empresa pionera en el area de la salud con
productos y servicios innovadores para la deteccion temprana, prevencion,
diagnéstico y tratamiento de enfermedades, contribuyendo en varios frentes

para mejorar la salud y la calidad de vida de las personas.
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llustracion 2 Division Diagnéstica. Documento en linea.

Disponible en: http: //www.roche.com.ve/lhome/compania/divisiones/diagnostica.html, 2013.

Roche Diagnéstica esta conformada por las siguientes unidades de negocio:

e Roche Professional Diagnostics, brinda sistemas automatizados,
pruebas, softwares y servicios para ayudar a los laboratorios clinicos a generar
resultados confiables de manera mas efectiva y eficiente. Ocupa una posicion
de liderazgo en el creciente mercado de productos para ensayos rapidos en los
puntos de atencion que dan soporte a la toma de decisiones clinicas, en
consultorios, servicios de emergencia y otras unidades de atencion primaria y

especializada.

e Roche Molecular Diagnostics, desarrolla y comercializa pruebas y
sistemas automatizados altamente innovadores para la deteccion confiable de
virus y otros patdégenos en muestras obtenidas del paciente y en la sangre,
tejidos y 6rganos de donantes. Como estos productos utilizan tecnologias de
deteccion directa de material genético (ADN o ARN) de agentes infecciosos,
como el HIV o los virus de la hepatitis, son capaces de identificar y cuantificar
las infecciones tempranamente y de manera mas especifica que las pruebas

basadas en la respuesta inmune a la infeccion. Por ello, los pacientes pueden
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ser tratados y controlados con mayor precision, reduciendo el riesgo de infectar
a otras personas a través de la donacion de sangre o de 6rganos. Esta unidad
estd trabajando con nuevos ensayos de base genética para mejorar el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades no infecciosas, principalmente en el

area oncologica y de enfermedades inflamatorias.

e Roche Applied Science, brinda una linea variada y cada vez mayor de
equipos y reactivos altamente especificos y kits de pruebas para uso en
investigacion. Su portafolio de productos y sus capacidades son especialmente
fuertes en las areas de gendmica y protedmica, ciencias que estdn cambiando

nuestros conocimientos y el tratamiento de las enfermedades.

e Roche Tissue Diagnostics, lider en el suministro de sistemas
automatizados de diagnostico para el mercado de anatomia patologica. Sus
sistemas de reactivos e instrumentos se utilizan en histologia clinica, citologia y
laboratorios de investigacién de farmacos en todo el mundo. Por medio de la
automatizacion e integracion de sistemas, estandariza y optimiza el proceso de
tincion de preparados, ayudando a los patdlogos en la recomendacion de

conductas terapéuticas que brinden mejores resultados a los pacientes.

e Roche Diabetes Care, Accu-Chek es la marca de Roche Diagndstica
dedicada al cuidado de las personas con diabetes y de los profesionales que la
tratan. EI compromiso de Accu-Chek en ofrecer productos y servicios para
satisfacer las necesidades de las personas con diabetes y de los profesionales
de la salud se remonta a 1974, afio en el que se desarroll el primer medidor de

glicemia Reflomat.

En mayo de 2003 Roche Diagnoéstica adquirié la compafia suiza de
sistemas de infusion Disetronic, uno de los lideres mundiales en investigacion y
desarrollo de sistemas de infusion e inyeccion de insulina para el tratamiento de
la diabetes desde 1984.
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Accu-Chek puede hoy ofrecer soluciones completas para la gestion
integral de la diabetes, desde medidores de glucosa y sistemas de analisis de
datos, hasta sofisticados y programables sistemas de micro-infusion que
permiten administrar continuamente dosis de insulina segun las necesidades

individuales.

Por medio de Accu-Chek, Roche Diagnostica ofrece una gran variedad
de herramientas practicas y comodas que ayudan a satisfacer las necesidades
tanto de la gente con diabetes como de los profesionales que la tratan.

2.2.3 Identidad Corporativa

Para cumplir con el compromiso de prestar un servicio cada vez mejor,
ademas de fijar los lineamientos en materia de calidad, la direccion ha fijado su
mision, vision, politica y valores de la organizacion. Los cuales se presentan a

continuacion.

2.23.1 Mision:

Nuestros productos y servicios permiten prevenir, diagnosticar y tratar
enfermedades, proporcionando a los profesionales de la salud informacién
médica de calidad, de forma oportuna, continua y confiable, a través de la
creacion, produccién y comercializacion de soluciones innovadoras de
diagndstico in vitro. Estamos comprometidos con el desarrollo sostenible y
respetuoso de las necesidades de las personas, la sociedad y el medio

ambiente.

2.2.3.2 Vision:
Potenciar a Roche Diagndstica Venezuela como lider en el mercado de

diagndstico in vitro.
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2.2.3.3 Politica:

Somos una organizacion dedicada a crear, producir y comercializar
soluciones innovadoras de alta calidad para satisfacer y superar las
necesidades médicas no cubiertas. Estos productos y servicios contribuyen a la
prevencion, el diagndstico y el tratamiento de las enfermedades, incrementando
asi el bienestar y la calidad de vida. Comprometidos con el crecimiento
organizacional, el mejoramiento continuo de los procesos Yy servicios,
cumpliendo responsablemente los requisitos reglamentarios y las normas de
Calidad.

2.2.34 Valores:

Las actividades de la compafiia estan presididas por la responsabilidad y
la ética, en el compromiso con un desarrollo sostenible y respetuoso con las
necesidades de las personas, la sociedad y el medio ambiente. Nuestra cultura
del desempefio, caracterizada por:

e Eltrabajo en equipo para desarrollar las ventajas competitivas.

e La disposicion hacia el cambio, tomando riesgos con base, a través de
un liderazgo visible y participativo.

e El sentido de urgencia y delegacion en todos los niveles de la
organizacion, con la finalidad de garantizar respuestas asertivas.

e La comunicacion bilateral, clara y transparente.
2.2.3.5 Objetivos estratégicos:

e Lanzar e introducir nuevas aplicaciones y tecnologias que le faciliten a
los profesionales de la salud la realizacion de pruebas diagnosticas y la
administracion de la informacién mejorando la calidad de vida del paciente.

e  Mejorar continuamente la calidad de los productos y servicios a través de

procesos eficientes.
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e  Cumplir responsablemente con los requisitos legales, reglamentarios y
corporativos.

e Generar una rentabilidad sostenible para la compaiiia y cumplir con el
presupuesto de ventas. Garantizar la satisfaccion de nuestros clientes frente a

los servicios y productos recibidos.

2.2.4 Estructura organizativa:

Productos Roche Division Diagndstica tiene una Gerencia General a la

cual le reportan 6 areas organizativas entre las que se mencionan:

e Departamento de Finanzas: Garantiza el uso racional de los recursos
econdmicos de la compafiia mediante el monitoreo permanente de la operacion
del negocio e informando oportunamente los resultados,

e Departamento de Asuntos Regulatorios, Calidad y Cumplimiento:
Garantiza la obtencién de las licencias de importacién, el cumplimiento de
normas, estandares de calidad, requisitos legales-corporativos y el
mejoramiento continuo de la organizacion.

e Departamento de Logistica: Planea y asegura la disponibilidad de los
productos en inventario para atender las necesidades y requerimientos de los
clientes.

e Departamento de Mercadeo: Disefia, implementa y controla estrategias
gue permitan mantener y/o aumentar la participacién del mercado de la Division
Diagnostica garantizando la satisfaccion del cliente, sostenibilidad vy
rentabilidad.

e Departamento de Ventas: Garantiza el cumplimiento de los objetivos de
ventas, crecimiento y rentabilidad de las diferentes areas de negocio
establecidos por casa matriz.

e Departamento de Servicio Profesionales & IT: Garantiza el correcto
funcionamiento y operacion de los equipos y productos distribuidos por Roche

Diagnostica de manera oportuna, eficiente y superando las expectativas del
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cliente. A su vez implementa soluciones informéticas que les permite a los

clientes la administracion y control de la informacion generada en el laboratorio

clinico, todo esto apoyado con un soporte técnico y asesoria cientifica de

manera oportuna y eficiente.

A continuacion se sefiala el organigrama de la empresa:
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llustracion 3.- Organigrama de Productos Roche Division Diagnoéstica.

Fuente: documentacién interna - Recursos Humanos, 2017.
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2.2.5 Productos y Servicios Roche Diagnéstica.

2251 Soluciones totales en laboratorios clinicos.

Un laboratorio de andlisis clinico puede tener entre 50 o mas de 1000
pedidos por dia, dando respuesta a un gran numero de Instituciones y
rigiéndose por las mejores practicas de laboratorio exigidas por los mecanismos
de certificacion y calidad. Para dar respuesta a las crecientes presiones
competitivas del mundo empresarial globalizado, los laboratorios de analisis
clinicos ademas de mejorar sus servicios y reducir costos operativos, tienen el
desafio de probar que el diagnostico de por si genera valor médico y es
fundamental en la toma de decisiones de salud.

Las soluciones Roche ofrecen una completa informacion de diagnostico
gracias a su menu de ensayos uUnico en el mercado. La innovacién y
tecnologias de punta utilizadas en sus plataformas tienen impacto directo sobre
las areas de gestion operacional del laboratorio. Las plataformas cobas utilizan
formas de presentacion de reactivo ideales para cada laboratorio, para obtener

la maxima eficiencia en cada proceso.

Roche posee un gran equipo de profesionales calificados, una garantia
de apoyo permanente no sélo para la consultoria, implementacion y servicio
post-venta, sino también para la bisqueda constante de perfeccionamiento a lo

largo del tiempo.
2.25.2 Automonitoreo del paciente.

Roche ha sido pionera en el area del control de la diabetes. Con la
combinacion de productos para monitorear la glicemia, sistema de infusion
continua de insulina, sistemas de gestion de datos y asistencia a la persona con
diabetes por medio de atencion a clientes y materiales educativos, Roche

presenta un conjunto de soluciones que permiten mejor control de la
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enfermedad y, consecuentemente, una mejora de la calidad de vida de quien

padece diabetes.

En Venezuela, el automonitoreo de los niveles de glicemia por parte de
las personas con diabetes ya es una realidad. Asimismo, Roche dispone de
sistemas desarrollados para el automonitoreo de glicemia y factores de riesgo

cardiovascular, que permiten apoyar al paciente en el control de su enfermedad.
2.2.5.3 Pruebas rapidas

Las pruebas simples realizadas junto al paciente permiten a los médicos
esclarecer las situaciones clinicas en el momento, lo que les permite actuar de

inmediato.

Entre ellas se encuentran las pruebas rapidas de orina que favorecen el
reconocimiento, de forma simple, de varias patologias, pequefios equipos
monitoreadores de glicemia y lipidos que ayudan al diagnéstico de la diabetes y
a la educacion del paciente contra las enfermedades cardiovasculares y
también sistemas de bioguimica basica para sangre total (quimica seca),

capaces de ofrecer informacion sobre varias funciones bioldgicas.

El desarrollo de cada nuevo sistema, analizador o prueba en el Punto de
Atencion de Roche tiene influencia en la préactica cotidiana de diagnéstico y de
trabajo clinico. Como proveedora de informacién en salud, Roche trabaja para
satisfacer las necesidades de sus clientes, también en las clinicas y

consultorios médicos.
2254 Técnicas de Biologia molecular

La biologia molecular es cada vez mas utilizada en el diagnéstico clinico.

Un namero creciente de enfermedades pueden ser detectadas y monitoreadas
en tiempo real, lo que genera informacion relevante para una mejor gestion
médica de los pacientes. Por ser una unidad funcional propia en estrecha
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colaboracion con el area de patologia clinica hospitalaria, el laboratorio de
biologia molecular utiliza tecnologias de diagnéstico médico y de investigacion
avanzadas para la identificacion de mutaciones genéticas, confirmacion de

laboratorio y control de la evolucion de patologias infecciosas.

La gran sensibilidad y especificidad de la técnica de Reaccion en cadena
de la polimerasa (PCR) permite diagnosticar, de forma precoz, los agentes
infecciosos o tumores y monitorear la progresion de la enfermedad y la

respuesta al tratamiento.

El desarrollo del diagndstico molecular se ha basado en las pruebas para
enfermedades infecciosas, aunque han surgido nuevas oportunidades en las

areas de oncologia molecular y farmacogendmica, entre otras.

Roche Diagnodstica esta enfocada en desarrollar y ofrecer al mercado

productos innovadores en el ambito del diagndstico in vitro.

Las soluciones Roche de PCR en tiempo-real se distinguen por el grado
de automatizacion mas completo del mercado, por la confiabilidad de las

pruebas y por la flexibilidad de su aplicacion.

Roche colabora con los bancos de sangre para aumentar la seguridad de

la medicina de transfusiones.

Todos los dias, en todas las unidades hospitalarias publicas y privadas,
pacientes politraumatizados, oncoldgicos, sometidos a diversos tipos de cirugia
o trasplante, que sufren de patologias como anemia u otras, necesitan ser

tratados con componentes sanguineos.

Roche Diagnéstica estd comprometida con ese area tan critica de los

cuidados de salud y apuesta en la colaboracibn con los organismos
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responsables en todo el mundo para aumentar cada vez mas la seguridad de

las transfusiones.

El &rea de Biologia Molecular viene desarrollando soluciones cada vez
mas automatizadas y mas confiables para el rastreo de las donaciones de
sangre. Técnicas de PCR tradicional (Sistemas Cobas AmpliScreen) o de PCR
en tiempo real (Sistemas cobas s201) permiten examinar mini-pools de bolsas,
aumentando la capacidad de procesamiento de las unidades recogidas
diariamente en los grandes centros. La prueba multiplex TagScreen permite la
deteccién de la presencia del HIV-1 (grupo M y O), HIV-2, VHB y VHC en un

s6lo ensayo, con elevada sensibilidad y especificidad.

El area de Professional Diagnostics posee también pruebas de serologia
para el diagndstico de agentes infecciosos en bolsas de sangre de elevada

capacidad, adecuadas al trabajo de los bancos.

Los sistemas pre-analiticos y los sistemas de informacion ofrecen més

eficiencia en los procesos de laboratorio.

2.255 Consultoria 'y Soluciones Integradas

Por medio de la Consultoria y Soluciones Integradas, Roche reune el
“know-how”, los recursos técnicos y humanos para identificar las oportunidades
y elaborar soluciones de gestion y produccién de la informacién de diagndéstico.
En funcién de las necesidades concretas de los clientes, este departamento
utiliza los mas modernos conceptos de organizacibn de laboratorio,
recomendaciones de "buenas practicas" y tecnologias de informacion y de

automatizacion.

2.25.6 Asistencia a clientes
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Roche garantiza los servicios post-venta de asistencia técnica, formacion
de usuarios y apoyo técnico-cientifico, por medio de un Centro de Atencion

especializado y de un vasto equipo de profesionales.

2.3. BASES TEORICAS:

Es el resultado de la seleccion de los aspectos de la teoria relacionados

al tema, objeto y soporte de la presente investigacion.

2.3.1. Norma ISO 9000:

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), organismo
encargado de promover el desarrollo de normas internacionales para la
estandarizacion, desarroll6 la familia de Normas ISO 9000 para asistir a
cualquier tipo de organizaciones, sin importar su tamafo, en la implementacién

de sistemas de gestidon de calidad.

2.3.2. Familia Norma ISO 9000

La Norma ISO 9001:2008 sistemas de gestién de calidad del que trata el
presente trabajo se encuentra bien acompafiada de otras normas las cuales
ayudan a complementar y entender facilmente como se puede planificar,
implementar y desarrollar un sistema de gestion de la calidad . Este grupo de
normas relacionadas con la calidad se conocen como familia de normas, las

cuales segun Marin (2007) son:

e |ISO 9000: La norma ISO 9000 proporciona los fundamentos y
vocabulario usados en toda la familia de normas 1SO 9000. En la misma se

establecen las bases para la comprensién de los elementos basicos de la
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gestiébn de la calidad e introduce a los usuarios en los ocho principios de
administracion de la Calidad, asi como en el uso del enfoque basado en

procesos para lograr la mejora continua.

e SO 9001: Determina los requisitos para un Sistema de gestion de la
calidad (SGC) que pueden utlizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, sin importar si el producto o servicio lo brinda una organizacién
publica o0 empresa privada, cualquiera que sea su tamafio, para su certificacion

o con fines contractuales.

e SO 9004: Ofrece una guia para establecer un sistema de administracion
de la calidad que va mas alla de los requisitos de la NORMA ISO 9001:2008,

para cumplir y exceder eficazmente las expectativas del cliente.

e |SO 19001: Brinda una guia para planificar y conducir una auditoria de

calidad.

2.3.3. Sistemas de Gestiéon de la Calidad

Un Sistema de Gestidén de Calidad teniendo en cuenta a Lopez (2006).
Es una estructura organizada que incluye la definicion de responsabilidades, de
procedimientos, de procesos, y de los recursos que se necesitan para su
adecuada ejecucion. Los sistemas de calidad pueden aplicarse a cualquier tipo
de organizacién, desde una gran industria, hasta una empresa familiar ademas
de organizaciones de tipo social. Con el tiempo ha venido ganando importancia
la implementacién y posterior certificacion, que para las empresas se ha

convertido en un valor agregado muy importante en el mercado global actual.
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Para una empresa 0 una organizacion la implementacion de un sistema de

gestién de la calidad puede representar varios beneficios que incrementaran

sus producciones y ganancias, Lopez (2006) afirma que estos beneficios son:

* Mayor nivel de calidad del producto

Disminucion de rechazos y optimizacion del mantenimiento
Reduccion de costos.

Mayor participacion e integracion del personal de la empresa
Mayor satisfaccion de los clientes

Mejora de la imagen de la empresa

Mejora de la competitividad

Garantia de supervivencia en el mercado.

Por otra parte Lopez (2006) propone cuatro objetivos clave que deben existir

en todo sistema de gestion de la calidad, los objetivos son:

Conseguir, mantener y buscar una mejora continua en relacion con los

requisitos de la calidad.

Mejorar la calidad de las operaciones internas, para satisfacer de

manera continua a los clientes y demas partes interesadas.

Dar confianza a la direccibon y a los empleados en cuanto al
cumplimientos de los requisitos de la calidad, y que esto conlleva a una

mejora de la calidad.

Dar confianza a los clientes y partes interesadas en que los requisitos de

la calidad estan siendo cumplidos en la entrega del producto o servicio.
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2.3.4. Resefia Histérica de la Calidad

La historia de la calidad segun Cruz (2006), se remonta a la década de
los afios 30, en Estados Unidos, en la cual se realizaron las primeras pruebas y
estudios en cuanto al tema de calidad, pero no se logré una mejora significativa.
Para el aflo 1933 en los bell laboratorios se aplica por parte del doctor Sheward
el concepto de control estadistico de procesos, para conseguir una mejora en la
produccion y en la calidad de sus productos, enfocandose en la reduccion de
errores y andlisis del origen de las mermas reflejando esta mejora en términos
de costo beneficio, en el afio 1939 se iniciaba la segunda guerra mundial, este
hecho significo que el control estadistico del proceso, se convirtiera poco a poco
en una herramienta muy utilizada en la industria militar norteamericana y de
esta manera se cred el primer sistema de aseguramiento de la calidad en el

mundo.

La razén de la creacion de este sistema por parte del Gobierno
americano y su industria militar fue la de evitar la pérdida de vidas humanas por
medio de la aplicacion de estandares a sus lineas de produccion, ya que en
1942, se evidencio fallas en la produccién de paracaidas, de cada mil
paracaidas 4 no se abrieron causando la muerte a varios jovenes, en el
siguiente afio 1943, se incrementa el uso de estandarizacion en otras
dependencias del ejército, para mas adelante crear la primera norma que
incluia los conceptos de aseguramiento de la calidad y certificacion y se les dio
el nombre de normas Z1, De gran éxito en la industria militar. Cruz (2000). En
gran Bretafia ocurre algo similar, se crean, por parte del ejército britanico y con
el apoyo de Estados Unidos, las primeras normas de calidad, conocidas
inicialmente como sistema de normas 600, posteriormente surgen las normas
britAnicas 1008 al hacer una adaptacion de las normas estadounidenses Z1. En
otros paises comenta Cruz (2000), como Alemania Japon y la union soviética

los estandares o sistemas que implementaban no fueron tan significativos como
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los desarrollados por estados unidos y gran Bretafia convirtiéndolos en los

primeros paises en garantizar la calidad en el mundo.

Retomando a Cruz (2000), a mediados de la década del 40 aparece el
doctor Edwards Deming estadista y discipulo de Sheward, que contribuiria a la
industria militar norteamericana realizando capacitaciones acerca de la norma
Z1, mas adelante en el aflo 1947 Deming iria a Japdn, pais en el cual implanto
su modelo administrativo para el manejo de la calidad, incrementando la
productividad y la calidad de los productos japoneses que hasta entonces era
mala. En 1951 en Japo6n se implementan los conceptos de mejora continua de
Deming en 45 industrias que tuvieron éxito al elevar su calidad, por esta razon
Deming es considerado el padre de la calidad moderna. Entre 1950 y 1960 el
uso de normas de calidad en industrias de todo mundo se incrementa y
acompafiado de la llegada de la era de la informacion se da inicio a una nueva
manera de competir en el mercado globalizado y se presenta a Japén como una

potencia del siglo XXI.

No solo los japoneses y Deming trabajaban en el aseguramiento de la
calidad, segun Cruz (2000), es importante resaltar la participacion de Joseph
juran quien también influiria en el desarrollo de Japon en el tema de calidad,
Philip Crosby quien en el afio 1960 inicia una revolucion de la calida en los
estados unidos , y por ultimo Armand Feigenbaum quien fue el impulsor del
control de la calidad y el concepto de gestion de la calidad y en Japon Kaoru
Ishikawa quien contribuyo en gran medida al incremento de la calidad en las

industrias japonesas.

El doctor Feigenbaum, introdujo en la general electric un programa de
gestion de la calidad que seria el primero en aplicar el control total de la calidad
en estados unidos, gracias a esto Feigenbaum es nombrado como director de
produccion de todas las industrias general electric alrededor del mundo, al igual

gue Deming y Juran, Feigenbaum también visita e influye en la creciente ola de
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calidad que se presenta en Japon. En todo el mundo entre 1960 y 1970 se
presenta la calidad como estrategia competitiva de las empresas en el mercado
global revolucionando las industrias principalmente en Japén, estados unidos, y
Alemania, seguidos de Francia e Inglaterra. A partir de 1970 se crea el
concepto de “norma de calidad” y la calidad se convierte rapidamente en una

tendencia mundial en todas las industrias. Cruz (2000)

La implementacion de este sistema de normas en la industria espacial
mostro que la mayoria de las fallas provenian casi siempre de errores humanos,
esto hizo que se consideraran los conceptos de Croshy quien pretendia incluir
al personal para que adquiriera cierto grado de responsabilidad y toma de
conciencia y asi poder disminuir y evitar la presencia de errores de tipo
humano, incrementando ain mas la eficiencia de los sistemas de normas de

calidad, esto se conocia como el programa “cero defectos”.

En el afio 1975 a causa de la crisis del petrdleo se genera una lucha por
el posicionamiento de las industrias, en la cual gracias a la implementacion de
estrategias como los circulos de control de calidad y el control total de la calidad
las industrias japonesas toman la cabeza del mercado global desplazando a
estados unidos en la produccion y en el mercado de los automaviles, camaras
fotogréficas, industria éptica, articulos domésticos y electrodomésticos. (Cruz,
2000, p. 8 a 14)

En el aflo 1979 en Gran Bretafa El British Standard cre6 la BS5750 por
el interés creciente en las actividades de inspeccionar, verificar y asegurar ya
que todas las entidades comenzaron a exigir a sus proveedores la
autentificacibn de sus productos o servicios. Esta norma britanica fue muy
eficiente por lo que en el afio 1987 se cred y publico la primera version de la

norma ISO 9001, la cual conservaba intacta la estructura de la BS5750.
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En la creacidbn y publicacion se dieron a conocer tres modelos que

aseguraban la calidad, estos fueron:

e ISO 9001: modelo para la garantia de la calidad en disefio, desarrollo,
produccion, servicio e instalacion.

e ISO 9002: Arquetipo que asegura la calidad en servicio, produccion e
instalacion.

e ISO 9003 es el modelo que asegura la calidad en servicio, produccion e

instauracion.

A partir de los afios 90 con la existencia de las normas ISO 9001 se
limita el mercado global aceptando solo a empresas que implementen y
certifique sistemas de calidad bajo la norma ISO 9001 ya que esta norma
internacional tiene vigencia en Europa, estados unidos, américa latina y

Canada.

Para el afio 1994 se realiza la primera revision de las tres normas y se
muestra la segunda edicibn de estas normas: ISO 9001:1994, ISO
9002:1994, ISO 9003:1994. En la 9003 no se registraron cambios. Seis afios
después para el 2000 se realiz6 una segunda revisién, la norma ISO
9001:2000 y estableciéndose la tercera edicion de las normas de la familia
ISO 9000. Esta ocasién incluyd cambios significativos ademas del nombre,
también mejoro la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad y se
presenta un mejor desarrollo en las entidades que la implementaban. ("La
Evolucion de la ISO 9001, desde 1987 a 2015", 2013)

Méas adelante en el 2008, se volvié a repasar e inspeccionar la norma
ISO 9001:2000, se mantuvo el enfoque orientado a procesos y la mejora
continua. La dltima revision y actualizacion fue realizada el afio pasado y dio
como resultado la Norma ISO 9001:2015 en la cual se presentaron varios

cambios como la inclusién de criterios para definir posibles riesgos y las
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medidas para prevenir o atender dichos riesgos, requisitos de informacion
de las partes externas e internas, sin embargo conserva la estructura de las
primeras normas ISO 9001. ("ISO 9001:2015. Evolucion a través de los afios

- www.calidad.pucp.edu.pe”, 2014)

Entre las novedades de esta norma se pueden destacar:

e Homologacion con otros SG.

e Mejor redaccibn que sera mas general y global asi como
comprensible a las empresas de servicios y productos.

e Predominan el liderazgo y la planificacion.

e Especifica el enfoque a procesos de una organizacion a través de
factores como: determinar los procesos, los resultados, riesgos,
recursos e indicadores.

e EIl término “accioén preventiva” desaparece, La norma ISO 9001:2015
trata la prevencion a un nivel mas alto relacionado a la gestion de
riesgos explicada en el apartado 6.1 de la norma titulado “Acciones
para abordar los riesgos y las oportunidades”.

e Se habla de las “partes interesadas” en vez de cliente

e Se hace insistencia en la mejora continua.

e Los términos “documento” y “registro” se sustituyen por “informacién
documentada“

e La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y
parte de la terminologia de la presente edicion de esta Norma
Internacional, en comparacion con la edicion anterior (Norma ISO
9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacion con otras
normas de sistemas de gestion. Esta Norma Internacional no
establece requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en
la informacion documentada del sistema de gestion de la calidad de

una organizacion. No hay ningun requisito para que los términos
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utilizados por una organizacion se reemplacen por los términos

utilizados en esta Norma Internacional para especificar requisitos del
sistema de gestion. (UNIT-1ISO 9001 2015, p.33).

La llustracidn 4 muestra las principales diferencias en terminologia

entre esta edicion de esta Norma Internacional y la edicion anterior.

1ISO 9001:2008

Productos

Exclusiones

Documentacion, manuwal de la
calidad, procedimientos
documentados, registros

Ambiente de trabajo

Productas comprados

Proveedor

1SO 9001:2015

Productos y servicios

Mo se usa

Informacian
documentada

Ambiente para la operacion de
los procesos

Productos suministrados
externamente

Proveedor externo

llustracion 4.- Cambios en terminologia ISO 9001:20018 vs 1SO 9001:2015.

2.3.,5. Fuente: FONDONORMA NFV-9001:2008, UNIT-ISO 9001 2015,

2.3.6. Principios de la Gestion de la Calidad

La ISO identificd ocho principios de gestion de calidad que pueden ayudar a la

gerencia a conducir a la organizacion hacia una mejora en el desempefio. Estos

principios constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de la

calidad de la familia de Normas ISO 9000. Estos principios se encuentran

descritos en la norma ISO 9000:2005 (Sistemas de gestion de la calidad) y se

indican a continuacion:
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a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
anto 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.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de
la organizacion. 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 organizacion.

c) Participacién 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.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan

COmMoO un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestidn: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y

eficiencia de una organizacion en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la

organizacién deberia ser un objetivo permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisién: Las decisiones

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

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una
organizaciébn y sus proveedores son interdependientes, y una relaciéon
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.
(ISO, 2005, p. vi).

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad estan
especificados en la Norma ISO 9001:2008. Esta norma sefiala que cuando se

implementan sistemas de gestion de calidad se recomienda la adopcion de un
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enfoque orientado a procesos. “La aplicacion 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, puede denominarse
como ‘enfoque basado en procesos’ (ISO, 2008, p. vii). A continuacion se
muestra un modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos,

el cual se encuentra en la Norma I1SO 9001:2008.

Mejora continua del sistema de
gestidn de la calidad

. __ - Responsabilidad
de la direccion

A

Clientes
. Gestion de los Medicién andlisis ) ”
. —_———— Satisfaccion
Entradas Realizacion Salidas
isi -— Producto
ReqUISItos del productoﬁ

Leyenda

—— = Actividades que aportan valor
— — — == Flujo de informacién

llustracion 5.-Modelo de un sistema de gestiéon de la calidad basado en procesos.

Fuente: FONDONORMA NFV-9001:2008. Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos, 2008

2.3.7. Enfoque Basado en Procesos

La norma ISO 9001:2008 promueve el enfoque basado en procesos al
sugerir el desarrollo y mejora del sistema de gestion de la calidad para cumplir
los objetivos planteados por la organizacién y cumplir los requisitos de los

clientes, este enfoque contempla la definicion y gestion de los procesos y sus
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interrelaciones de manera sistematica con el fin de alcanzar los resultados

planteados segun la politica de la calidad de la organizacion.

La gestion de los procesos y del sistema se realiza por medio del ciclo

PHVA (planear, hacer, verificar, actuar) en cual se maneja de manera global

teniendo en cuenta los posibles riesgos previniendo resultados no deseados y

aprovechando las oportunidades. La aplicacion del enfoque basado en

procesos permite: la comprension y la coherencia en el cumplimiento de los

requisitos; la consideracion de los procesos en términos de valor agregado; el

logro del desempefio eficaz del proceso y la mejora de los procesos con base

en la evaluacion de los datos y la informacion.

Fuentes de entradas

Inicio

Procesos
precedentes, por

ejemplo clientes.
N

Materia,
energia e
informacion

N

Fin
Receptores de las
salidas
Materia, Procesos
energia e posteriores por
informacion ejemplo clientes.

Posibles controles y
punto de control para
hacer el seguimiento del
desempefio y medirlo.

llustracion 6.- Representacion esquematica de los elementos de un proceso.

Fuente:Roche Diagnostics, 2017.
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2.3.8. Ciclo PHVA

El ciclo PLANIFICAR- HACER- VERIFICAR-ACTUAR es aplicable a todos
los procesos de un sistema de gestion de la calidad, se divide en cuatro etapas

las cuales teniendo en cuenta la NFV 9001:2008 se describen a continuacion:

o Planificar: se deben establecer los objetivos del sistema asi como sus
procesos Yy los recursos necesarios para conseguir los resultados esperados
relacionados a los objetivos de calidad y los requisitos del cliente, teniendo en
cuenta las politicas de la organizacion y los riesgos y oportunidades que se
puedan presentar.

. Hacer: implementacion de lo planificado.

o Verificar: se trata de realizar el seguimiento y la medicion de los
procesos, productos o servicios que resultan de las actividades de la etapa de

planificacion. Se debe realizar un informe con los resultados.

o Actuar: consiste en la toma de decisiones y acciones para mejorar el

desempefio cuando se requiera.
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NP

llustracion 7.- Ciclo PHVA.

Fuente: https://www.pdcahome.com/5202/ciclo-pdca/
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2.3.9. Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad

Vienen definidos en la norma (articulos 4.1 y 4.2), y constituyen los
principios basicos en los que se debe asentar el sistema de Gestion de Calidad

consensuado con la norma ISO 9001.

Los requisitos, segun la norma ISO se dividen en: requisitos generales,
gue son aquellos preceptos basicos que deben cumplirse en el disefio de un

nuevo Sistema de Gestion de Calidad y los requisitos de la documentacion.

2.3.10. Requisitos generales de un Sistema de Gestion de Calidad:

La organizacion debe:

¢ Identificar los distintos procesos necesarios para el Sistema de Gestion
de Calidad y su aplicacién en la organizacion.

e Determinar la secuencia e interaccion de los procesos, definiendo el
alcance de cada proceso (inicio y final) y las interacciones, lo que es
salida de un proceso es entrada de otro.

e Asegurarse de la eficacia de las operaciones y de su control, en otras
palabras determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse
de que tanto la operacion como el control de los procesos sean eficaces.

e Asegurarse de que se dispone de recursos y medios necesarios para
apoyar los procesos y realizar el seguimiento de los mismos.

e Medir y analizar los procesos de forma continua, para lo cual se precisa
de un seguimiento, medicién y analisis de estos procesos. En ésta etapa
hay que identificar la informacion y resultados que interesa conocer,
como registrarla y el analisis de la misma.

¢ La informacién y andlisis dara lugar a acciones para rectificar y alcanzar
los resultados planificados, siempre bajo la maxima de mejora continua.

e Los procesos que son externos a la organizacion, es decir contratados a

proveedores externos han de ser controlados, por lo que se debe
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establecer con el proveedor los métodos de control a utilizar y realizar el
seguimiento como si los procesos fueran propios.

e Por supuesto para gestionar, hacer y controlar el sistema segun estos
requisitos generales se precisa de documentacion, procedimientos,

registros etc.

2.3.11. Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad aplicables a la

documentacion:

Los requisitos generales que detalla la norma ISO 9001 dedicados a
definir la documentacion minima necesaria, se centran en definir todas las
actividades de un modelo claro en documentos, traslada los resultados de las
mediciones y control a otros documentos llamados registros de calidad,
formando asi una estructura documental que permite realizar un seguimiento de
todas las tareas, sus resultados y permite establecer bases para la mejora
futura, dado que la organizacion estd enfocada a un sistema de mejora

continua.

La documentacion necesaria, independientemente del tipo de soporte
gue se apligue esta definida por la norma ISO 9001 en la siguiente relacién,

enumerada con criterios minimos.

e Politica de Calidad y objetivos de la calidad documentados (apartado.
4.2.1.a)

e Manual de Calidad (apartado 4.2.1 b)

e Procedimientos documentados tanto exigidos por la norma como los que
la organizacion decida aplicar e incluir en el sistema de gestion.
(Apartado 4.2.1 c)

e Documentos y registros que se estimen necesarios para alcanzar la
planificacion, operacion y control eficaces de los procesos (apartado
4.2.1d)
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e Instrucciones de trabajo que se consideren necesarias (7.5.c)

e Planes de calidad, si se consideran necesarios (apartado 7.1 Nota 1)

Todo el sistema de gestion de calidad debe estar soportado por lo que se
denominan procedimientos documentados, unos obligatorios y otros se

desarrollaran o no a criterios de la organizacion.

Cuando la norma menciona "procedimiento documentado” se refiere a
que el procedimiento en cuestion tiene que ser establecido, documentado,

implementado y mantenido.

Los requisitos en cuanto a procedimientos minimos que la norma exige

son:

e Procedimiento para el control de documentos (4,2,3)

e Procedimiento para el control de los registros de calidad (4,2,4)
e Procedimiento de planificacion y realizacién de auditorias (8,2,2)
e Procedimiento de control de productos no conformes (8,3)

e Procedimiento de acciones correctivas(8,5,2)

e Procedimiento de acciones preventivas (8,5,3)

En lo referente a los requisitos generales sobre registros. La norma exige

igualmente una serie de registros minimos.

Los registros de calidad, serviran para realizar los estudios pertinentes y
establecer bases de actuacién, principalmente la informacién histérica, para
futuras mejoras. Como minimo la norma establece como obligatorios los

siguientes requisitos:

e Registros sobre la educacion, formacion, habilidades y experiencia del
personal (6.2.2)
e Revision del sistema por la direccion (5,6,1)
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Evidencia de que los procesos de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos (7,1)

Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el producto y
de las acciones originadas por la misma. (7,2,2)

Resultados de la revisiéon del disefio y desarrollo de cualquier accién que
sea necesaria (7,3,4)

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo (7,3,2)

Resultados de la validacion del disefio y desarrollo de cualquier accion
gue sea necesaria (7,3,6)

Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo de cualquier accion
gue sea necesaria (7,3,5)

Registros de la revision de los cambios en el disefio y desarrollo y
cualquier accién que sea necesaria (7,3,7)

Resultados de las evaluaciones de proveedores y de cualquier accion
necesaria que se derive de las mismas (7.4,1)

Los registros requeridos por la organizacién, para demostrar la validacion
de los procesos donde los productos resultantes no pueden verificarse
mediante actividades de seguimiento y medicion posteriores (7,5,2)
Identificacion Unica del producto (7,5,3)

Registros de la pérdida, deterioro o tratamiento inadecuado de los bienes
propiedad del cliente (7,5,4)

La base empleada para la calibracion o verificacion de equipos de
medicibn cuando no existen patrones de medicibn nacionales o
internacionales (7,6)

Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando no se
detecte que el equipo de medicion no esta conforme con los requisitos
(7.6)

Resultados de la calibracion y la verificacién del equipo de medicién (7,6)
Resultados de la auditoria interna y de las actividades de seguimiento (8,
2,2)
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¢ Identificacion de las personas responsables de la liberacién del producto
(8,2,4)

e Naturaleza de las no conformidades y de cualquier acciéon tomada (8,3)

¢ Resultados de las acciones correctivas (8,5,2)

e Resultados de las acciones preventivas (8, 5,3)

En cuanto a los requisitos generales relativos a las instrucciones y planes
de calidad, lo deja a juicio de la Organizacion. No establece ningun requisito ni
obligatoriedad, aunque se considera que es imprescindible para la Organizacion
establecer instrucciones de trabajo y por supuesto unos planes anuales de
calidad sometiéndose a los mismos requisitos que los exigidos a cualquier

procedimiento documentado.

El desarrollo, implantacion y mantenimiento de los documentos y
registros, esta sujeto a una serie de normas y consideraciones, de obligatorio

cumplimiento.

POLITICA

INSTRUCCIONES
GENERALES

INSTRUCCIONES
ESPECFICAS

EVIDENCUS
OBJETWAS

llustracion 8.- Estructura documental del Sistema de Calidad. Fuente: Documento en linea,

disponible en: http: //loquunturdequalitas.mrket.net/wp-content/uploads/Piramidel.jpg, 2013.

2.3.12. Modelo SERVQUAL:
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El analisis de la calidad en el servicio se inicia formalmente con el
articulo de Parasuraman, Zeithaml y Berry, 2004, catedraticos de marketing que
realizaron una investigacion de la calidad de los servicios de acuerdo a 5
dimensiones: tangibilidad, fiabilidad, respuesta, seguridad y empatia, y es a
partir de esa investigacion que se propusieron un modelo de calidad en el

servicio.

La investigacion se basa en una cuestion que distingue 2 partes:

La primera dedicada a las expectativas donde se preguntan 22
afirmaciones, tratando de identificar las expectativas generales de los clientes
sobre un servicio concreto.

La segunda dedicada a las percepciones, formada por las mismas 22
afirmaciones anteriores donde la Unica diferencia es que no hacen referencia a
un servicio especifico sino a lo que reciben de una empresa concreta que

pertenece a dicho servicio.

El instrumento esta conformado por una escala de respuestas multiples
disefiada para comprender las expectativas de los clientes respecto a un
servicio. Permite evaluar, pero a su vez es un instrumento de mejora y de
comparacion con otras organizaciones. Es decir mide lo que el cliente espera
de la organizacion que presta el servicio en las 5 dimensiones citadas,
contrastando esa medida con la estimacion de lo que el cliente percibe de ese

servicio en esas dimensiones.

Tanto en expectativas como en percepciones se procede generalmente

al siguiente analisis cuantitativo:

a) Se calculan las puntuaciones medias (P-E) para cada dimension, a

partir de los items que la integran. En este apartado se recomienda
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calcular la mediana y no la media aritmética por no ser esta Ultima
una medida adecuada para la valoracion cualitativa.

b) Pueden incluirse en el cuestionario una pregunta para que el
encuestado reparta 100 o 10 puntos entre las diferentes dimensiones
segun la importancia que les asigne, o bien valorar de una escala 0-

10 0 0-100 cada una de las dimensiones por separado.

En 1998 el modelo fue redefinido y denominado SERVQUAL por los
mismos autores, quienes consideran que la calidad del servicio es el resultado
de la discrepancia entre las expectativas y la calidad percibida por el cliente. De
este modo un balance ventajoso para las percepciones, de manera que si estas
superaran a las expectativas, implicaria una elevada calidad percibida del

servicio y alta satisfaccion con el mismo.

La aplicacion de la presente encuesta busca obtener informacion

detallada sobre:

e Opiniones del cliente sobre el servicio (una medicién de
comparacién con la competencia establecida por sus propios
clientes).

¢ Niveles de desempefio segun lo percibido por los clientes.

e Comentarios y sugerencias del cliente.

e Impresiones de empleados con respecto a las expectativas y nivel
de satisfaccion de los clientes.
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Comunicacion Necesidades Experiencias Comunicacion
“hocaaboca” personales externa
Dimensiones del servicio y
1. Fiabilidad Servicio
2. Capacidad de respuesta » Esperado (expectativa)
3. Seguridad Calidad
4. Empatia percibida
5. Elementos tangibles Servicio en el servicio
Percibido
{percepciones)

llustracion 9.- Modelo Servqual.

Fuente: http://abc-calidad.blogspot.com.ar/2011/05/servqual.html

2.3.12. Despliegue de la funcion de Calidad (QFD)

El Despliegue de la Funcion de Calidad se puede definir como el proceso a
partir del cual las necesidades de los clientes se convierten en “caracteristicas
de calidad”. Se desarrolla un disefio de calidad para el producto final haciendo
un despliegue sistematico de la relacién existente entre las necesidades y las
caracteristicas, empezando por la calidad de cada componente funcional y
elementos esenciales de aseguramiento de la calidad a través de la fase de
produccion. La calidad total del producto se formara a partir de esta red de

relaciones.

Este tipo de herramientas se puede utilizar tanto al comienzo del lanzamiento
de un nuevo producto/servicio 0 para mejorar uno ya existente, busca relacionar
las necesidades de los clientes con los requerimientos que se relacionan con
las cualidades del producto/servicio. Es una técnica que promueve y desarrolla
un enfoque guiado por el cliente. Intenta definir y articular las necesidades
basicas de los clientes, en lugar de sencillamente recoger la informacion

habitual de los mismos
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Para llevar a cabo la busqueda de las necesidades de los clientes se puede
optar por distintas herramientas, como los focos grupos, entrevistas
individuales, encuestas; es importante recalcar que los cuestionarios deben ser
detallados para poder focalizar el objetivo deseado. Una vez que se han
diagnésticado las necesidades de los clientes deben convertirse tangibles, para
ello se transforman estas especificaciones del cliente en caracteristicas de

producto/ servicio.

Cuando tenemos ambos campos, se establece una relacion con cada uno de
ellos mediante una matriz total, dandole un valor a cada interaccion,
dependiendo de la relacion fuerte (9 puntos), media (3 puntos) o débil (1 punto)
obteniendo de esta forma una priorizacion de necesidades y de caracteristicas

de producto/ servicio a realizar.

Una buena manera de establecer una priorizacion es realizar porcentajes, cada
caracteristica tendra un peso dentro del total, entonces mediante un diagrama
de Pareto se puede obtener una grafica donde se aprecia facilmente cual es la
caracteristica que mas peso tiene. A partir de este punto se puede aplicar otro
tipo de herramientas para asegurar que el proceso sigue el ritmo deseado,

mediante metodologias como AMFE o estudios de riesgos.
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llustracién 10.- Modelo de la Funciéon de Calidad.

Fuente: http://www.pdcahome.com,2012

2.4. BASES LEGALES.

El basamento legal de la presente investigacion esta sustentado en lo siguiente:

2.4.1. Constituciéon Nacional de la Republica Bolivariana de
Venezuela (1999).

La Constitucion Nacional de la Republica Bolivariana de Venezuela,
publicada en Gaceta oficial del jueves 30 de Diciembre de 1999, N° 36.860
establece en el capitulo V de los derechos sociales y de las familias, los

siguientes articulos:

Articulo 83: La salud es un derecho social fundamental, obligacion

del estado que lo garantizard como parte del derecho a la vida. El
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estado promovera y desarrollara politicas orientadas a elevar la
calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios.
Todas las personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi
como el deber de patrticipar activamente en su promocién y defensa,
y el de cumplir con las medidas sanitarias y de saneamiento que
establezca la ley, de conformidad con los tratados y convenios
internacionales suscritos y ratificados por la Republica.

Articulo 84: Para garantizar el derecho a la salud, el Estado creara,
ejercerd la rectoria y gestionara un sistema publico nacional de
salud, de caracter intersectorial, descentralizado y participativo,
integrado al sistema de seguridad social, regido por los principios de
gratuidad, universalidad, integralidad, equidad, integracion social y
solidaridad. EI sistema publico de salud dara prioridad a la
promocion de la salud ya a la prevencion de las enfermedades,
garantizando tratamiento, oportunidad y rehabilitacion de calidad.
Los bienes de servicios publicos de salud son propiedad del estado y
no podra ser privatizado. La comunidad organizada tiene derecho y
el deber de participar en la toma de decisiones sobre la planificacion,
ejecucion y control de la politica especifica en las instituciones de

salud.

Gaceta Oficial Extraordinaria de la Republica Bolivariana de Venezuela N°
5.453 de fecha 24/03/2000.

La Constitucion Nacional de la Republica Bolivariana de Venezuela
relacionada a los Derechos Economicos establece en su Capitulo VIl lo

siguiente:

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
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servicios que consumen, a la libertad de eleccion y a un trato
equitativo y digno. La ley establecerd los mecanismos necesarios
para garantizar esos derechos, las 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.

2.4.2. Ley del Sistema Venezolano para la Calidad. Gaceta oficial N°
37.657 del 25 de Marzo del 2003.

Articulo 5: Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas,
que produzcan bienes y servicios sujetos a reglamentaciones
técnicas, o los comercialicen, deberan suministrar la informacion y
documentacion necesaria que permita la posterior comprobacion de
la calidad de los mismos. Asi mismo deberan colaborar con el
personal autorizado por el Ministerio de la Produccion y Comercio o
con los organismos que este Ministerio autorice, para el
cumplimiento de las funciones establecidas en esta Ley y su

reglamento.

2.4.3. Ley para la defensa de las personas en el acceso a bienes y
servicios.
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 39.358 de
fecha 01/10/2010. Establece en el Titulo Disposiciones generales,

Capitulo I, en el articulo 1 lo siguiente:

Articulo 1: La presente Ley tiene por objeto la defensa proteccion y
salvaguarda de los derechos individuales y colectivos en el acceso a
las personas de los bienes y servicios para la satisfaccion de las

necesidades, estableciendo los ilicitos administrativos, sus
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procedimientos y sanciones, los delitos y penalizacion, el

resarcimiento de los

dafios sufrido, asi como regular su aplicaciéon por parte del Poder
publico con la participaciéon activa y protagénica de las comunidades,
en resguardo de la paz social, la justicia, el derecho a la vida y la

salud del pueblo.
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CAPITULO Il
MARCO METODOLOGICO

El marco metodolégico de la presente investigacion contempla el tipo de
investigacion que se realizara y el disefio de la misma, también incluye el
conjunto de métodos, técnicas e instrumentos que se empleardn en el proceso
de recoleccion de datos, y en el andlisis e interpretacion de los resultados, los
cuales permitirAn encontrar las evidencias o hallazgos mas significativos

producto del trabajo a ejecutarse.

3.1 TIPO DE INVESTIGACION

Debido a que el objetivo de este proyecto de investigacion esta orientado
en la implementacion de un SGC en la empresa Productos Roche, S.A-Division
Diagnostica, la investigacion se clasifica como de Investigacion y Desarrollo,
como lo indica Valarino, Yaber y Cemborain (2010) “tiene como propdsito
indagar sobre necesidades del ambiente interno o entorno de una organizacion
(investigacion), para luego desarrollar un producto o servicio que pueda
aplicarse a ella (desarrollo)” (p.71).

Para esta investigacion, serd necesario realizar un diagnoéstico de la
situacion actual en cuanto a la organizacién, por lo tanto se debera determinar
cuales son las debilidades en el proceso actual, y el resultado de dicha
investigacion estara orientado a elaborar los componentes necesarios para

elaborar una propuesta de un SGC.

3.2 DISENO DE LA INVESTIGACION

Tal como indican Hernandez, Fernandez y Baptista (2006), el disefio “se

refiere al plan o estrategia concebida para obtener la informaciéon que se desea”
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(p. 158). Por lo tanto, el disefio serd documental, de campo y descriptiva debido
a que los datos se obtendran directamente en la empresa en estudio, ademas

de fuentes documentales.

Una investigacion documental “es un proceso basado en la busqueda,
recuperacion, analisis critica e interpretacion de datos secundarios, es decir,
los obtenidos y registrados por otros investigadores en fuentes documentales:

impresas, audiovisuales o electronicas.” (Arias, 2006, p. 27).

Es a su vez, una investigacion de campo:

Es aquella que consiste en la recoleccion de datos directamente
de los sujetos investigados, o de la realidad donde ocurren los
hechos (datos primarios), sin manipular o controlar variable
alguna, es decir, el investigador obtiene la informacion pero no

altera las condiciones existentes. (Arias, 2006, p. 31).

La investigacion posteriormente seré de tipo descriptiva:

“La investigacion descriptiva es aquella que busca especificar
propiedades, caracteristicas y los perfiles de persona, grupos,
comunidades o cualquier otro fenbmeno que se somete a un
analisis” (Danhke, 1989).

Se considera descriptiva porque se analiza la informacion obtenida en
base a los objetivos previamente definidos con el fin de dar solucion al

problema planteado.

3.3 POBLACION Y UNIDAD DE ANALISIS

Una vez delimitada el tipo y disefio de la investigacion de procedié a

delimitar la poblacion y la muestra que seran estudiadas para lograr los
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objetivos planteados. La poblaciéon puede ser definida como “el conjunto de
todos los casos que concuerdan con una serie de especificaciones”
(Hernandez, R. y cols, 2006, p. 2004); por su parte la muestra se define como
un subgrupo de la poblacién (Hernandez, R. y cols, 2006, p. 2004).

La empresa objeto de este estudio cuenta con 6 gerencias que le
reportan directamente a la Gerencia General, las cuales son: Gerencia de
Servicios Profesionales & IT, Gerencia de Mercadeo, Gerencia Nacional de
Ventas, Gerencia de Finanzas y Asuntos Regulatorios y la Gerencia de Calidad
y Cumplimiento. Todas estas gerencias y sus procesos asociados se tomaran

como poblacion para esta investigacion.

Por otra parte como muestra se trabajara con aquellos procesos
directamente relacionados con la calidad del producto y/o servicio como son:
Servicios Profesionales & IT (aplicaciones, servicio técnico, sistematizacion y
proyectos), logistica, compras, ventas y calidad. La muestra abarca un total de

15 personas.

De acuerdo a lo anteriormente descrito se trabajara con una muestra no
probabilistica ya que “la eleccién no depende de la probabilidad sino de causas
relacionadas con las caracteristicas del investigador o del que hace la muestra”
(Hernandez, R. y cols, 2006, p. 2004), en este caso se decidid tomar los
departamentos cuyas no conformidades podrian tener una incidencia directa en
la calidad de los productos y/o servicios proporcionados por la empresa objeto

de la presente investigacion.

Se trabajara en base a la observacion directa, entrevistas al personal y
revision de los documentos que posee la empresa (politicas, procedimientos,

registros, formatos, manuales).

3.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS
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Antes de indicar las técnicas e instrumentos de investigacion que se
utilizaran, se procede a establecer la diferencia entre estos dos términos. Arias
(2006) indica que la técnica “es el procedimiento o forma particular de obtener
datos o informacién” (p. 67), mientras que el instrumento “es cualquier recurso,
dispositivo o formato (papel o digital), que se utiliza para obtener, registrar o

almacenar informacién” (p. 69).

Considerando que se trata de una investigacion que recurrira al disefio
documental se utilizara en primer lugar, técnicas relacionadas con el analisis de
las fuentes documentales, en este caso la observacion documental. En segundo
lugar, al tratarse de una investigacién con un disefio de campo, se utilizaran
técnicas como la entrevista y cuestionarios que permitan obtener informacién

directamente en la realidad donde ocurre y de las personas involucradas.

3.4.1. Observaciéon documental:

Segun Balestrini (2006), esta técnica “se vale de la observacion de fuentes
documentales y otros materiales impresos para su posterior estudio y

analisis”,

3.4.2. Entrevistas y cuestionarios

Estos dos grupos de métodos se encuentran dentro de la clasificacion de
fuentes primarias debido a que los datos son reunidos y utilizados por el
observador a partir de la observacion directa de la realidad objeto de
estudio.

La técnica de la entrevista, que segun Balestrini, M (2006) explica:

Como un proceso de comunicacion verbal reciproca, con el fin dltimo de
recoger informaciones a través de una finalidad previamente establecida.
(p.154)
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El cuestionario es otro instrumento que permitira al investigador conocer
lo que se piensa y dice del objeto en estudio y entrevistas al personal
permitiendo identificar con los datos recogidos la futura verificacion de las
hipétesis que se han considerado. EI mismo serd aplicado a la muestra

seleccionada; en tal sentido Sabino (2004) sefiala que el cuestionario es:

El instrumento mas utlizado para recolectar informacién de
manera clara y precisa. Consiste en un conjunto de preguntas
formuladas en base a una 0 mas variables a medir, donde se
utiliza un formulario impreso estandarizado de preguntas, en el

cual el contestante llena por si mismo. (p.129).

En la presente investigacion la entrevista y encuesta estara basada en
los requisitos establecidos por la NORMA ISO 9001:2008 con la finalidad de
hacer un levantamiento e interaccién de los procesos, recabar la informacion
necesaria para evaluar la documentacion que los apoya y crear un SGC que se
adapte a las necesidades de la empresa y que cumpla con los requisitos de la
NORMA ISO 9001:2008.

Considerando la informacién que se obtuvo en la poblacion a encuestar
(15 personas), el cuestionario corresponde a 10 preguntas de respuestas
dicotébmicas (si/no). Importa destacar que la codificacion de este instrumento
facilitara el manejo de los datos con relacion a su posterior tabulacion,
presentacion y analisis. Las preguntas relativas a cada uno de los aspectos de
la situacion analizada se agruparan para su presentacion atendiendo a su
contenido y para de esta forma poder mantener la secuencia de los temas

indagados.

Se utilizaran minutas de reunidn para recabar la informacion obtenida de
las entrevistas donde se documentara la fecha de la entrevista, la agenda con

los puntos a tratar, los participantes, los acuerdos y los compromisos
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Los datos que son recopilados por medio de las técnicas de recoleccion de

datos, deben ser analizados e interpretados. Balestrini (2006) explica:

El proposito del andlisis es resumir las observaciones llevadas a
cabo de forma tal que proporcione respuestas a las interrogantes
de la investigacion. El andlisis implica el establecimiento de
categorias, la ordenacion y manipulacion de los datos para
resumirlos y poder sacar algunos resultados en funcién de las
interrogantes de la investigacion. Este proceso tiene como fin
altimo, el de reducir los datos de una manera comprensible, para
poder interpretarlos y poner a prueba algunas relaciones de los

problemas estudiados... (p. 169)

Las técnicas de analisis de la informacion empleadas pueden clasificarse
en cualitativas y cuantitativas” (Valarino, Yaber, y Cemborain, 2010, p. 237). En
este caso como los datos son variados y no estan estructurados, debido a que
se obtendran por medio de documentos y entrevistas se aplicaran técnicas

cualitativas para el andlisis que permitan darle estructura a los mismos.

Tal como explican Hernandez y cols. (2006) este tipo de analisis se
realiza de manera paralela a la recoleccién de datos, en donde el investigador a
medida que obtiene los datos, reflexiona y evalia el planteamiento, y va
realizando los respectivos ajustes para ir clasificando los datos, detectando

categorias, relaciones, hipotesis y teorias.

Para que estos datos recolectados en la investigacion tengan algun
significado, se tendran que organizar y analizar conectandolos con las bases
tedricas en que se sustenta la misma, de manera de dar respuesta a los
objetivos planteados relacionados con el diagndstico de la situacion actual de la
companfia desde el punto de vista de la calidad. En este proceso de analisis de
datos se desarrollaran tablas, matrices, graficos, flujogramas, diagramas y

esquemas que permitiran estructurar los datos.
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3.5 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

A continuacion se presentan las variables de este trabajo de
investigacion indicando en cada caso las dimensiones que las definen, los
indicadores que sirvieron de base para su medicion y por ultimo los items, el
instrumento y la fuente que permitieron llevar a cabo el objetivo asociado a cada
variable asi como un cronograma con las actividades relevantes para el

desarrollo del mismo.

De acuerdo a la definicion proporcionada por Sabino se entiende por
variable “cualquier caracteristica o cualidad de la realidad que es susceptible de

asumir diferentes valores” (Sabino, 2007, p.52).

Por otra parte, de acuerdo a lo que indica Sabino cuando se tiene una
variable compleja integrada por diversos aspectos esta debe ser subdividida en
componentes mas simples que sean mas faciles de medir los cuales son

conocidos como dimensiones.

Cuando se desea operacionalizar una variable segun Sabino (2007), es
necesario en primer lugar conocer su definicion tedrica y las diferentes
dimensiones en que puede ser subdividida, a continuacion se establecen los
indicadores que permiten conocer el comportamiento de la variable. Es asi
como la operacionalizacion de las variables permite asignarles un significado a
las mismas, describiéndolas en términos observables y comprobables para
poder identificarlas, a través de la caracterizacion proporcionada por sus

indicadores.

De acuerdo a estas definiciones a continuacion se presenta la tabla N°

1.-Operacionalizacion de las variables de este trabajo especial de grado.
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3.6 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Segun Hernandez, Fernandez y Baptista, (2004) el cronograma de
actividades es un esquema basico donde se distribuye y organiza en forma de
secuencia temporal el conjunto de experiencias y actividades disefiadas a lo

largo de un curso (p.45).

La organizacién temporal basicamente se organiza en base a dos (2)
ejes mencionados por Tamayo y Tamayo (2002): la duracién de la asignatura y
el tiempo que previsiblemente el estudiante dedicar4 al desarrollo de cada
actividad.

En el cronograma de actividades del presente proyecto de investigaciéon con
inicio en Agosto 2017 y finalizacion en Diciembre 2018, se destaca un plan de
actividades a desarrollar durante el proceso de la investigacion como se

observa en la tabla N° 2.
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Tabla 1. Operacionalizacién de las Variables.

Objetivos Variables | Dimension | Indicador Técnicas e Fuentes de

Instrumentos | Informacién

Especificos

Identificar los
principales  procesos
que intervienen en un
Sistema de Gestién de
Calidad bajo la
NORMA ISO
9001:2008 (Sistemas
de Gestion de la
Calidad-Requisitos).

Realizar un diagnéstico
de la situacion actual
de la empresa
Productos Roche, S.A,
Divisién Diagnostica
con respecto ala
Gestion de Calidad
bajo la NORMA ISO
9001:2008.

Proceso

Entrada
Salida
Proveedor
Cliente
Insumos
Producto final

Control de la
gestion de los
estandares de la
Serie 1ISO 9000.

Metodologia de
las Normas ISO
9000.

Requisitos de la

Anélisis documental

Lista de chequeo.

Normas
Venezolana
COVENIN

ISO 9001:2008

Base de datos
académicas

Formular los procesos
de la empresa
Productos Roche, S.A-
Division  Diagnostica,
basado en un Sistema
de Gestion de Calidad
bajo la NORMA ISO
9001:2008.

Elaborar un plan para
la implementacién de
un Sistema de Gestion
de Calidad segun la
NORMA ISO
9001:2008 en la
empresa Productos
Roche, S.A, Division
Diagnéstica

documentacion.

Conformidad con | Entrevistas Documentos de la
la NORMA ISO organizacion en
9001:2008 Observacion directa. | estudio

Organizacion del
Departamento de
calidad

Andlisis documental

Lista de chequeo.

Encuestas de
satisfaccion del
cliente Roche

Satisfaccion del | Encuesta Diagnostica
cliente SERVQUAL Encuesta
SERVQUAL
Base de datos
académicas
Mapa de Entrevista Mapa de procesos
procesos Divisién

Documentos de
la organizacion

Observacion directa.

Andlisis documental

Diagndstica

Base de datos
académicas

ISO 9001:2008

Conformidad con
la NORMA ISO
9001:2008

Andlisis documental

QFD

NORMA ISO
9001:2008
Documentos de la
organizacién
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Tabla 2. Cronograma de actividades

Fase Sensibilizacidn y

Capacitadién Fase de documentacién
mar 01/08/17 - lun 04/0347 un 19/02/18 - mié 02,0518 mar 08/05/13 - lun 20/05/18
o [4° trimestre [Lertrimestre [ = tnmstre] [ |Fer trimestre } [3° trimestre
e ! | s
E Fase Estructuracién Fase Auditoria
g lun 04/09/17 - vie 16/02/15 vie 26/10/18 -vie
g }
]
MNombre de tarea ~ Duraciér » | Comienzo +  Fin ~ MNombres de los recursos -
4 Fase Diagndstica 25 dias mar 01/08/17  lun 04/09/17
Revisién documental 5 dias mar 01/08/17 | lun 07/08/17 Gestién de Calidad Consultora de Calidad
Aplicacion de entrevistas 5 dias mar 08/08/17 | lun 14/08/17 Gestién de Calidad, Consultora de Calidad
Aplicacion de listas de chequeo 5 dias mar 15/08/17  lun 21/08/17 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Auditoria Interna 5 dias mar 22/08/17 lun 2B/08/17 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Andlisis de resultados 5 dias mar 28/08/17 | lun 04/08/17 Gestién de Calidad, Consultora de Calidad
4 Fase Estructuracién 120 dias lun 04/09/17  vie 16/02/18
Gestidn de Calidad
Revisidn identidad corporativa 10 dias mar 05/08/17  lun 18/09/17 Direccion General Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Mapa de procesos 5dias mar 18/09/17  lun 25/09/17 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Caracterizaciones de procescs 10 dias mar 26/08/17 | lun 08/10/17 Gestidn de Calidad, R de dreas, C de Calidad
Definicién de indicadores de Gestién 10 dias mar 10/10/17 = lun 23/10/17 Gestién de Calidad, R de dreas, C de Calidad
Recursos Humanos
Definicion [Revision Estructura Organizativa 5 dias mar 24/10/17  lun 30/10/17 Gestidn de Calidad Recursos Humanos, Consultora de Calidad
Descripciones y perfies de cargos 5 dias mar 31/10/17  lun 06/11/17 Gestidn de Calidad Recursos Humanos, Consultora de Calidad
Determinacion de competencias 5 dias mar 07/11/17 | lun 13/11/17 Gestién de Calidad, Recursos Humanes, Consultora de Calidad
Compras
Disefio del Sistema de Gestion de Compras 5 dias mar 14/11/17  lun 20/11/17 Compras, Gestidn de Caldad, Consultora de Calidad
Seleccion v evaluacion de Proveedores 5 dias lun 20/11/17  vie 24/11/17 Compras, Gestidn de Caldad, Consultora de Calidad
Almacenamiento y distribucién
Pian Arreglo fisico de almacenes 10 dias lun 27/11/17 | vie 0B/12/17 Logistica ,Gestion de Calidad, Consultora de Calidad
Seguridad e Higiene
Ambiente de trabaio 10 dias lun 11/12/17  vie 22/12/17 Gestién de Calidad, Consultora de Calidad
MNombre de tarea ~ Duraciér v Comienzo - Fin ~ MNombres de los recursos -
Mantenimiento de Equipos
Inventario de Eguipos 5 dias lun 08/01/18 wvie 12/01/18 Gestidn de Calidad, Servicios Profesionales & T, Consultora de Calidad
Hoja de vida de equipos de trabajo 5 dias lun 15/01/18 | vie 19/01/18 Gestion de Calidad, Servicios Profesionales & IT,Consuitora de Calidad
Programa de Mantenimiento Preventivo 5 dias lun 22/01/18 vie 26/01/18 Gestion de Calidad, Servicios Profesionales & IT,Consuitora de Calidad
Satisfaccidn del cliente
Medicion de encuesta de satisfaccion 15 dias lun 28/01/18 vie 16/02/18 Gestidn de Calidad, Servicios Profesionales & T, Consultora de Calidad
4 Fase Sensibilizacion y Capacitacion 53 dias lun 19/02/18 mié 02/05/18
Diefinicién Fderes de calidad 3 dias lun 18/02/18 mié 21/02/18 Gestidn de Calidad, Responsables de dreas
Elaboracién material promocional 10 dias jue 22/02/18  mié 07/03/18 Gestion de Calidad
Difusién comunicacional del proyecto 20 dias jue 0B/03/18 mié 04/04/18 Gestidn de Calidad, Lideres de Calidad
Capacitacion en Gestién de Calidad 20 dias jue 05/04/18  mié 02/05/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad
4 Fase de documentacién 75 dias mar 08/05/18  lun 20/08/18
Elaboracién procedimientos SGC 10 dias mar 08/05/18 lun 21/05/18 Gestidn de Calidad, Consuitora de Calidad
Elaboracién de un Sistema de Gestidn Documental 10 dias mar 22/05/18  lun 04/06/18 Gestidn de Calidad, Consuttora de Calidad Asistente de Calidad
Elaboracién Manual de Calidad 10 dias mar 05/06/18 lun 18/06/18 Lideres de Calidad R de &reas, Cs de Calidad Asistente de Calidad
Elaboracidn documentos de las diferentes dreas 45 dias mar 19/06/18 lun 20/08/18 Gestién de Calidad Lideres de Calidad, R de dreas, C de Calidad
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MNombre de tarea

Duracior -

Comienzo -

Fin -

MNombres de los recursos -

4 Fase de implementacién 49 dias mar 21/08/18 vie 26/10/18
Divulgacién de los & procedimientos obligatorios 10 dias mar 21/08/18 lun 03/09/18 Gestién de Calidad, Resp de dreas, C de Calidad
Asesoria con la diferentes dreas 10 dias lun 03/09/18  vie 14/09/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad R de dreas Consultora de Calidad
Entrenamientos procesos 30 dias lun 17/09/18  vie 26/10/18 Lideres de Calidad, Resp de dreas,Consultora de Calidad
4 Fase Auditoria Interna 41 dias vie 26/10/18  wvie 21f12/18
Primera auditoria interna 5 dias vie 26/10/18 | jue 01/11/18 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad, Asistente de Calidad
Cierre de brechas 10 dias vie 02/11/18  jue 15/11/18 Gestién de Calidad, Lideres de Calidad, R de dreas,Consultora de Calidad,
Asistente de Calidad
Segunda auditoria intera 5 dias vie 16/11/18  jue 22/11/18 Gestién de Calidad, Consuttora de Calidad, Asistente de Calidad
Cierre de brechas 5 dias jue 22/11/18  mie 28/11/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad, Resp de dreas, Consultora de Calidad
Auditoria de certificacidn 15 dias lun 03/12/18  vie 21/12/18 Gestién de Calidad, Consultora de Calidad

3.7 PROCEDIMIENTOS DE LA INVESTIGACION

Para la realizacion de este trabajo de investigacion se realizaran una serie de

pasos ajustados a un orden cronoldgico de su ejecucion de acuerdo a lo que se indica

a continuacion:

3.7.1. Primera etapa: Identificacion del problema a tratar, delimitando sus
objetivos, su importancia y el alcance de la investigacion.

3.7.2. Segunda etapa: Realizacion de la busqueda de los antecedentes que
sirvieron de orientacion para la realizacion de la presente investigacion.

3.7.3. Tercera etapa: Seleccién de las fuentes documentales que permitieron
establecer las bases teéricas necesarias para comprender los aspectos
relacionados con esta investigacion y que resultaron utiles para la construccién
de su marco teorico.

3.7.4. Cuarta etapa: Se evaluo la metodologia y recursos que derivaron en la
obtencién de datos que permitieron responder a las interrogantes de la presente
investigacion.

3.7.5. Quinta etapa: Se realiz6 la recoleccion de datos aplicando cuestionarios

a los procesos identificados como muestra para este trabajo de investigacion,
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estos cuestionarios fueron respondidos a través de revision de la documentacién
y de las entrevistas realizadas al personal.

3.7.6. Sexta etapa: A partir de los datos obtenidos en la etapa anterior se
realizod un analisis que permitio realizar un diagndstico de la situacion actual de
la empresa y en base a esto disefiar un Sistema de Gestion de Calidad para la
organizacion.

3.7.7. Séptima etapa: En esta etapa se llevd a cabo el disefio del nuevo
Sistema de Gestion de Calidad de la empresa, tomando en cuenta las
caracteristicas y los requisitos que se identificaron como aplicables

3.7.8. Octava etapa: Se procedi®6 a establecer las conclusiones vy

recomendaciones a partir del andlisis de los resultados obtenidos.

3.8 PRESUPUESTO DEL PROYECTO

En la Tabla N°3 se resume la informacidon general de costos del proyecto para el
periodo comprendido entre el Enero 2017 y Abril 2018 en términos de cantidades

reales (BsF) de acuerdo a las fases del mismo.

Los gastos clasificados como recursos de trabajo se refieren a los gastos por concepto
de pago de honorarios profesionales en servicios de consultoria, los gastos clasificados
como materiales estan relacionados con el disefio y elaboracion de material
promocional con el objeto de sensibilizar al personal con el proyecto, en esta categoria
también se incluyen los equipos de proteccion personal (ambiente de trabajo) y la
compra y calibracion de las herramientas de trabajo requeridas para el personal de

campo.

Los gastos clasificados como costos representan gastos asociados a los traslados,
hospedaje y comida del personal que trabajan fuera del area metropolitana, cursos

impartidos por terceros, tarifas del ente certificador, entre otros.
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3.9 ASPECTOS ETICOS

La presente investigacion constituye una propuesta que se fundamenta en un problema
de investigacion actual y de vanguardia dado los modelos de gestion de calidad que
actualmente se utilizan en diversas organizaciones y a nivel mundial con el fin de
satisfacer las necesidades y expectativas de los consumidores. El mismo se pretende
resolver con una revision bibliogréfica y técnicas como entrevistas y cuestionarios que
permitan obtener informacidn sobre la situacion actual de la empresa en términos de
calidad. Se manejara un codigo de ética profesional al emitir resultados y analisis de
informacion de acuerdo a la realidad que refleje el estudio sin emitir juicios de valor u

opiniones al respecto.
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Tabla 3. Presupuesto del proyecto.

RECURSOS DESCRIPCION CANTIDAD VALOR UNITARIO TOTAL
CUADERNOS 30 BsF. 20.000,00 BsF. 200.000,00
BOLIGRAFOS 30 BsF. 8.000,00 BsF. 240.000,00
RESMAS DE
PAPEL 5 BsF. 30.000,00 BsF. 150.000,00
MATERIALES CARPETAS 50 BsF. 5.000,00 BsF. 250.000,00
PENDONES 5 BsF. 300.000,00 BsF. 1.500.000,00
STICKERS 10 BsF. 20.000,00 BsF. 200.000,00
PICTOGRAMAS 50 BsF. 30.000,00 BsF. 1.500.000,00
CARTULINAS 20 BsF. 3.000,00 BsF. 60.000,00
LAPTOPS 10 BsF. 3.000.000,00 BsF. 30.000.000,00
USB 4 gigas 10 BsF. 30.000,00 BsF. 300.000,00
TECNOLOGICOS HERRAMIENTAS 15 BsF. 500.000,00 BsF. 7.500.000,00
EQUIPOS DE
PROTECCION 50 BsF. 30.000,00 BsF. 1.500.000,00
PERSONAL
TRANSPORTE 50 BsF. 15.000,00 BsF. 750.000,00
LOGISTICOS
GASTOS
ORGANISMO 1 BsF. 300.000,00
CERTIFICADOR BsF. 300.000,00
REFRIGERIOS 30 BsF. 50.000,00 BsF. 1.500.000,00
CONSULTOR
HUMANOS (HRS) 100 BsF. 20.000,00 BsF. 2.000.000,00

TOTAL

BsF. 47.950.000,00
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CAPITULO IV
PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

En el presente trabajo de investigacion se presentaron cuatro interrogantes para
alcanzar el objetivo general que consistia en disefiar una propuesta para la
implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) que cumpla con los
requerimientos de la NORMA ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-
Requisitos) en la empresa Productos Roche S.A, Division Diagnostica. Estas

interrogantes fueron las siguientes:

> ¢Como identificar el grado de madurez de la empresa Productos Roche S, A
Divisién Diagndstica con respecto a la NORMA ISO 9001:2008%?

» ¢ Cudles son los requisitos de la NORMA ISO 9001:2008 para un Sistema de
Gestion de Calidad?

» ¢ Cuales son los procesos que debe poseer la empresa Productos Roche S.A,
Divisién Diagnéstica para cumplir con un Sistema de Gestion de Calidad?

» ¢Como integrar el modelo de Gestion de Calidad en la empresa Productos

Roche S.A, Division Diagndstica?

Al responder estas preguntas se garantiza el logro de los objetivos especificos
de esta investigacion, por lo que al final se presentan los resultados obtenidos a
partir de los datos recogidos y el andlisis de los mismos, lo que permitié responder
cada una de las preguntas sefialadas anteriormente.

e Con el fin de conocer el grado de madurez de la organizacion y los requisitos
de la NORMA ISO 9001:2008 requeridos para cumplir con un Sistema de Gestion
de Calidad y en cumplimiento con los objetivos especificos N°1 (ldentificar los
principales procesos que intervienen en un Sistema de Gestion de Calidad bajo la
NORMA ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos y N°2
(Realizar un diagndstico de la situacion actual de la empresa Productos Roche, S.A,
Divisién Diagnéstica con respecto al Sistema de Gestién de Calidad bajo la NORMA
ISO 9001:2008 (Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos)
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y N ° 2, se realiz6 un estudio exhaustivo de la situacion actual del sistema de
gestion de calidad existente en Productos Roche, S.A-Division Diagndéstica a través
de la revision de la documentacion existente, una lista de verificacion que permitio
evaluar de manera objetiva el grado en que se cumplen los requisitos de la NORMA
ISO 9001:2008 en la empresa en estudio, la ejecucion de auditorias internas y la
aplicacion de un cuestionario de preguntas a un grupo representativo de la empresa,
Con los resultados de las 4 herramientas ya descritas se hicieron mesas de trabajos

y se emple6 una metodologia de enfoque basado en procesos.

4.1 HALLAZGOS OBTENIDOS EN LA FASE DIAGNOSTICA:

41.1 Hallazgos de la Lista de Verificacion:

A continuacibn se presentan los resultados obtenidos de las herramientas

mencionadas anteriormente.

Tabla 4.-Resultados de aplicacion de la lista de verificacion de los requisitos de la NORMA 1SO
9001:2008.

4.1 |Requisitos Generales X

REQUISITO DE LA NORMA

4 |Sistema de gestion de la calidad

4.2 |Requisitos de la documentacion

4.2.1/Generalidades

4.2.2|[Manual de la calidad

4.2 .3|Control de los documentos

X1 X X| X

4.2.4/Control de los registros de la calidad

5 |Responsabilidad de la Direccién

5.1 |Compromiso de la Direccion X

5.2 |Enfoque al cliente X

5.3 |Politica de la calidad X
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ESTADO

w0
X

REQUISITO DE LA NORMA

5.4 |Planificacion

5.5 |Responsabilidad, autoridad y comunicacion

5.6 |Revision por la direccion X

6 |Gestion de los recursos

6.1 |Provision de los recursos X

6.2 |Recursos humanos

6.2.1/Generalidades X

6.2.2|Competencia, formacion y toma de conciencia X
6.3 |Infraestructura X
6.4 |Ambiente de trabajo X

7 |Realizacion del producto

7.1 |Planificacion de la fabricacion del producto X

Determinacion de los requisitos relacionados con el

7.2.1 X
producto
Revision de los requisitos relacionados con el
7.2.2 X
producto
7.2.3|Comunicacion con el cliente X
7.3 |Disefio y desarrollo No aplica

X

7.4.1Proceso de compras

7.4.2|Informacién de las compras

7.43 Verificacion de los productos comprados

7.5 |Produccion y prestacion del servicio

7.5.1/Control de la produccion y la prestacion del servicio X

Validacién de los procesos de la produccion y de la )
7.5.2 y o No aplica
prestacion del servicio
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ESTADO
N° [REQUISITO DE LA NORMA OBS

7.5.3| Identificacion y trazabilidad X

7.5.4| Propiedad del cliente X

7.5.5| Preservacion del Producto X

6 Control de los dispositivos de seguimiento Yy «
medicion

8 |[Medicion, analisis y mejora

8.1 | Generalidades X

8.2 | Seguimiento y medicion

8.2.1| Satisfaccion del cliente X

8.2.2| Auditoria Interna X

8.2.3| Seguimiento y medicién de los procesos

8.2.4| Seguimiento y medicion del producto

8.3 | Control de Producto no conforme

X| X| X| X
x| X| X| X

8.4 | Analisis de datos

8.5 | Mejora

8.5.1| Mejora Continua

8.5.2| Acciéon Correctiva

8.5.3| Accion Preventiva
LEYENDA:

C: CONFORME

NC: NO CONFORME

Una vez completado el proceso de recoleccion de la informacion se determiné que
todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 a excepcidon del punto 7.3 (Disefio y
desarrollo) y el 7.5.2 (Validacion de los procesos) aplican a la empresa Productos
Roche, S.A-Division Diagnostica.
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7.3 (Disefio y desarrollo).- Esta clausula de la Norma es excluida del sistema de
gestion de calidad ya que la filial venezolana se dedica a la importacion y
comercializacién de soluciones de diagnostico in vitro sin participar en la fase de

disefio y desarrollo de los dispositivos médicos.

7.5.2 (Validacion de los procesos).- Esta clausula es excluida ya que la validacion
de la prestacion del servicio puede verificarse mediante actividades de seguimiento

y medicidén antes, durante y posterior a la prestacion del servicio.

Seguidamente se totalizé el nimero de no conformidades obtenidas, obteniéndose

un % de cumplimiento de:

% de cumplimiento: Total requisitos cumplidos x 100

> Requisitos

% de cumplimiento: 6 x 100 :15,0%
40

Del total de requisitos de la Norma ISO 9001.2008 unicamente se cumplen 6, lo que

representa el 15,0 % de cumplimiento.

En base a estos resultados se establece el diagndstico de la situacion actual de la
empresa con respecto al % de cumplimiento con los requisitos de la Norma ISO
9000 y este resultado se toma como punto de partida para realizar el disefio del

sistema de gestion de calidad que se desea implementar en la empresa en estudio.

Asi mismo se presentan a continuacion los resultados de la ultima auditoria interna

realizada en el mes de Agosto del 2016, observandose los siguientes hallazgos.

4.1.2 Hallazgos de la Auditoria interna

En la tabla N° 6 se mencionan en detalle los hallazgos obtenidos con respecto a
cada una de las clausulas de la Norma ISO 9001:2008.- Sistema de la calidad. En

resumen se puede concluir lo siguiente:
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4.1.2.1 Hallazgos positivos

e Compromiso de las diferentes areas.
e Conocimiento de los procesos.
e Adaptacién al cambio.

e Liderazgo de los responsables de area.

4.1.2.2 Recomendaciones

e Culminar la implementacion de los procesos del sistema de gestion de

calidad.

e Realizar reuniones de status con las diferentes areas con la finalidad de

apresurar la implementacion del sistema.

81



Tabla 5 -Resultados de auditoria interna Marzo 2017.

Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Clausula 4 NVF SO 9001:2008.- | Sdlo titulo

Sistema de la calidad.

Clausula 4.1 NVF 1SO 9001:2008.- | Si bien se tiene establecido un Mapa de Procesos y caracterizaciones de
Requisitos Generales procesos, a la fecha, existen algunas por aprobar, tales como las

pertenecientes a RH, Crédito y Cobranza, entre otros

Clausula 4.2 NVF 1SO 9001:2008.- | Sélo titulo
Requisitos de la documentacién

Clausula 4.2.1 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar

Generalidades

Clausula 4.2.2 NVF ISO 9001:2008.- | EI Manual de la Calidad no se encuentra aprobado

Manual de la calidad

Clausula 4.2.3 NVF ISO 9001:2008.- | A la fecha existen procedimientos que no se encuentran aprobados en las

Control de los documentos. diferentes areas de la empresa.

Clausula 4.2.4 NVF ISO 9001:2008.- | No se han identificado los Registros de la Calidad de las areas de Compras,

Control de los registros. Recursos Humanos, Crédito y Cobranza, Logistica, entre otros

82



Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Clausula 5 NVF ISO 9001:2008.- | Sélo titulo
Responsabilidad de la direccién

Clausula 5.1 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar.

Compromiso de la direccion

Clausula 5.2 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar.

Enfoque al Cliente

Clausula 5.3 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar.

Politica de la calidad

Clausula 5.4 NVF ISO 9001:2008. | Solo titulo

Planificacion del sistema de la calidad.

Clausula 5.4.1 NVF ISO 9001:2008.- | A la fecha no se estan controlando en su totalidad los objetivos de la calidad,
Objetivos de la calidad. ya que no se tienen disponibles todos los indicadores de gestion requeridos

para demostrar su cumplimiento, en las diferentes areas.

Clausula 5.4.2 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar.
Planificacion del sistema de gestion de la
calidad.

Clausula 55 NVF ISO | Solo titulo
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

9001:2008.Responsabilidad,

y comunicacion.

autoridad

Clausula 5.5.1 NVF ISO 9001:2008.-

Responsabilidad y autoridad

No se encuentran disponibles las descripciones de cargo del personal. Las

mismas estan en proceso de revision y aprobacion.

Clausula 5.5.2 NVF 1SO 9001:2008.-

Representante por la direccion.

No hay comentarios que acotar.

Clausula 5.5.3 NVF

Comunicacioén interna

ISO 9001:2008.-

No hay comentarios que acotar.

Clausula 5.6 NVF 1ISO 9001:2008.-

Revision por la direccion

No se evidencian registros de revision por la direccion del SGC.

Clausula 6 NVF ISO 9001:2008. Gestion
de recursos.

Solo titulo

Clausula 6.1 NVF

Provision de recursos

ISO 9001:2008.-

No se encuentran disponibles algunos equipos para la ejecuciéon de los
procesos, ejemplo, multimetros, maletines de herramientas de los ingenieros

de IT, entre otros.

Clausula 6.2 NVF

Recursos Humanos

ISO 9001:2001.-

No se disponen de DC actualizadas, ni de una matriz de competencias, las

actividades de no obedecen a cubrir los perfiles de competencia del personal.
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

No se esta midiendo a la fecha la eficacia de los adiestramientos realizados
por la empresa.

Clausula 6.3 NVF

Infraestructura

ISO 9001:2008.-

A la fecha, se mantienen abiertas observaciones asociadas con infraestructura
del almacén. Se esta cumpliendo con los procedimientos establecidos para el
control, mantenimiento y dotaciéon de los equipos de trabajo de las areas de
Servicios Profesionales & IT, en cuanto a mantenimiento de registros

declarados.

Clausula 6.4 NVF 1SO 9001:2008.-

Ambiente de trabajo.

No hay comentarios que acotar.

Clausula 7 NVF [ISO 9001:2008.-
Prestacion del servicio

Solo titulo

Clausula 7.1 NVF ISO 9001:2008.-
Planificacion de la prestacion del servicio

Se evidencia en algunos casos que los contratos no coinciden con los equipos
asignados a los clientes. Actualmente se encuentran en proceso de firma de
las adendas de los contratos. Se observa debilidad en la programacion de las

actividades de servicio post venta del personal de campo.

Clausula 7.2 NVF 1SO 9001:2008.-
Procesos relacionados con el cliente

Obs 1.
controlar el cumplimiento de los acuerdos establecidos en los contratos, tales

Actualmente no se estan llevando acciones que permitan

como tiempo de instalacion.
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Obs 2. No se encuentra clara la responsabilidad de la empresa en los
contratos de servicio en cuanto a asegurar la preservacion de la data
mantenida en el LIS, asi mismo, no se especifican los modulos del LIS que

van a ser instalados en el cliente producto del acuerdo.

Obs 3. Se evidencia en algunos casos que los contratos no coinciden con los
equipos asignados a los clientes. Actualmente se encuentran en proceso de

firma de las adendas de los contratos.

Clausula 7.3 NVF ISO 9001:2008.- | No aplica.
Disefio y desarrollo.

Clausula 7.4 NVF 1SO 9001:2008.- | No se ha culminado la elaboracion de los expedientes de los proveedores
Compras asociados en el sistema de gestion de la calidad. No se evidencia una correcta

seleccién y evaluacion de proveedores.

Clausula 7.5 NVF ISO 9001:2008, Control | Solo titulo

de los procesos.

Clausula 7.5.1 NVF ISO 9001:2008.- | Obs 1. No se estan controlando los Boletines de Servicio.

Control de la prestacion del servicio Obs 2. No se cumple con lo establecido para el proceso de

mantenimiento de equipos de diagnéstico in vitro en comodato, en cuanto a

programacion, uso de registros, de parte de las areas de Servicios
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Profesionales e IT.

Obs 3. Se evidencia en las areas de Servicios Profesionales, en algunos
casos, el no correcto registro o ausencia de registro en Prisma, asi mismo, en

algunos casos no coincide la informacion de IW contra Prisma.

Obs 4. Se evidencia que en algunos casos no se poseen las actas de
instalacién y desinstalacién de algunos equipos.

Obs 5. No se encuentran establecidos dentro del sistema de gestidon de
la calidad mecanismos que permitan a intervalos regulares identificar
desviaciones del CAPEX con respecto a los contratos de los clientes y Prisma
incumpliendo con el Divisional Standard.

Obs 6. Se evidencié el manejo de un proveedor en el area para la
ejecucion de las actividades de mantenimiento de las impresoras mantenidas
en un cliente, el cual no se encuentra identificado como tal en el sistema de

gestién de la calidad, por lo que no posee expediente.

Obs 7. Si bien existe un SOP para el manejo de la capacitacion externa
a los clientes, y se han establecido formularios para el manejo de agendas,
lista de asistencia y evaluaciones de conocimientos, las capacitaciones
realizadas por el area de IT no cumplen con las mismas.
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Obs 8. Si bien existe un SOP de Plan de mercadeo, en el cual se
establece que anualmente se establece el plan de mercadeo de la empresa,

no se evidencié un plan de mercadeo para el afio 2013. .

Obs 9. Se presentdé un Plan de trabajo para desarrollar el Plan de
mercadeo de un producto, sin embargo, se evidencié que el seguimiento al

mismo presentaba algunas debilidades como: ausencia de % de avances.

Obs 10. Aun cuando se dictan entrenamientos, no se ha preparado un

Programa de entrenamiento interno para el personal de aplicaciones y ventas.

Clausula 7.5.2 NVF ISO | No aplica.
9001:2008Validacion de los procesos

Clausula 7.5.3 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar

Identificacion y trazabilidad

Clausula 7.5.4 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar.

Propiedad del cliente.

Clausula 7.5.5 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar
Preservacion del producto

Clausula 7.6 NVF 1ISO 9001:2008.- | Obs 1. A la fecha no se han realizado las calibraciones de los equipos
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Control de los dispositivos de medicion y

ensayo.

de medicion requeridos por la empresa.

Clausula 8 NVF ISO 9001:2008.--

Medicion, andlisis y mejora.

Solo titulo

Clausula 8.1 NVF

Generalidades.

ISO 9001:2008.-

No hay comentarios que acotar.

Satisfaccion del cliente.

Clausula 8.2 NVF ISO 9001:.-Seguimiento | Solo titulo
y medicion, clausula
Clausula 8.2.1 NVF ISO 9001:2008.- | Obs 1. No se han realizado mediciones de la satisfaccion del cliente

Clausula 8.2.2 NVF

Auditorias Internas

ISO 9001:2008.-

No hay comentarios que acotar.

Clausula 8.2.3 NVF ISO 9001:2008.-

Seguimiento y medicién de los procesos

Obs 1.

sistema de gestion de la calidad. Las areas de Mercadeo, Compras y

No se han generado todos los indicadores declarados en el

Recursos Humanos, no han generado los indicadores establecidos.

Clausula 8.2.4 NVF ISO 9001:2008.-

Seguimiento y medicién del Producto

Obs 1.

sistema de gestion de la calidad.

No se han generado todos los indicadores declarados en el
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Clausulas 1SO 9001:2008 Observaciones

Clausula 8.3 NVF 1ISO 9001:2008.- | Obs 1. No se estan registrando las no conformidades del servicio.

Control de Producto no conforme.

Clausula 8.4 NVF ISO 9001:2008.- | Obs 1. No se estan realizando analisis de tendencias de los procesos y

Andlisis de datos. los datos asociados a los proveedores.

Clausula 8.4 NVF ISO 9001:2008.- Mejora | Solo titulo

Clausula 8.5.2 NVF ISO 9001:2008.- | No hay comentarios que acotar

Mejora continua

Clausula 8.5.3 NVF [ISO 9001:2008.- | No se est4 realizando seguimiento a las acciones correctivas.

Acciones correctivas

Clausula.8.5.4 NVF 1SO 9001:2008.- | No se estan disefiando acciones preventivas producto de analisis de causas

Acciones Preventivas raices de NC.
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4.1.2.3
NORMA SO 9001:2008

Como resultado de

la utilizacion de

Prioridades en el cumplimiento de las clausulas de la

las diferentes herramientas

mencionadas anteriormente se definieron las siguientes prioridades para el
cumplimiento de las clausulas de la NORMA ISO 9001:2008-:

Tabla 6.- Prioridades Clatusulas NORMA 1SO 9001:2008.

Clausulas I1SO 9001:2008

Prioridad

Clausula 4 NVF ISO 9001:2008.-

Sistema de la calidad.

Clausula 4.1 NVF ISO 9001:2008.-

Requisitos Generales

Realizacién de caracterizaciones

de procesos de apoyo faltantes.

Clausula 4.2.2 NVF I1SO 9001:2008.-

Manual de la calidad

Revision y aprobacion del Manual
de Calidad,

Clausula 4.2.3 NVF ISO 9001:2008.-

Control de los documentos.

Elaboracion y aprobaciéon de

documentos faltantes.

Clausula 4.2.4 NVF ISO 9001:2008.-

Control de los registros.

Identificacion y resguardo de los

registros de los procesos faltantes.

Clausula 5 NVF ISO 9001:2008.-
Responsabilidad de la direccién

Clausula 5.4.1 NVF ISO 9001:2008.-

Objetivos de la calidad.

Revisar y hacer seguimiento de los
objetivos de la calidad a través de

los resultados de indicadores de

gestion.
Clausula 5.5 NVF ISO
9001:2008.Responsabilidad,
autoridad y comunicacion.
Clausula 5.5.1 NVF ISO 9001:2008.- | Actualizar las descripciones de
Responsabilidad y autoridad cargo de todo el personal vy
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Clausulas I1SO 9001:2008

Prioridad

someterlas a revision y aprobacion.

Clausula 5.6 NVF ISO 9001:2008.-

Revision por la direccion

Realizar una revision por la

direccion de la Uultima auditoria

interna y del SGC de la empresa.

Clausula 6 NVF ISO 9001:2008.
Gestion de recursos.

Clausula 6.1 NVF ISO 9001:2008.-

Provision de recursos

Definir y dotar de los recursos
(materiales y tecnoldgicos)
requeridos por el personal para la

ejecucion de sus actividades.

Clausula 6.2 NVF ISO 9001:2001.-

Recursos Humanos

de

competencias del personal y dirigir

Realizar una matriz

las actividades de formacion en

consonancia con las brechas

identificadas, asi mismo medir la

eficacia de la  capacitacion
ejecutada.
Clausula 6.3 NVF ISO 9001:2008.- | Mejorar debilidades de
Infraestructura infraestructura del operador

logistico que le presta servicio a la

empresa.
Clausula 7 NVF ISO 9001:2008.-
Prestacion del servicio
Clausula 7.1 NVF ISO 9001:2008.- | Mejorar en la programacion de

Planificacion de la prestacion del

servicio

actividades del servicio post venta
de la empresa. Reforzar el manejo

contractual de los clientes.

Clausula 7.2 NVF ISO 9001:2008.-

Procesos relacionados con el cliente

Tomar acciones para mejorar el

cumplimiento de los acuerdos
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Clausulas I1SO 9001:2008

Prioridad

establecidos en los contratos.

Clausula 7.4 NVF ISO 9001:2008.-

Compras

Reforzar el proceso en cuanto:

determinaciéon de requisitos del

cliente, seleccion y evaluacion de

proveedores.
Clausula 7.5 NVF ISO 9001:2008,
Control de los procesos.
Clausula 7.5.1 NVF ISO 9001:2008.- | Mejorar la ejecucion de

Control de la prestacion del servicio

mantenimientos preventivos en el
equipamiento y cumplir con los
tiempos establecidos
contractualmente. Realizar la carga
de los reportes de servicio en la
herramienta disefiada para tal fin.
Mejorar el proceso de capacitacion

del cliente.

Clausula 7.5.3 NVF ISO 9001:2008.-

Identificacion y trazabilidad

Mejorar el uso de las herramientas
locales para garantizar una correcta
identificacion y trazabilidad de los
productos comercializados por la

empresa.

Clausula 7.6 NVF ISO 9001:2008.-
de de

medicion y ensayo.

Control los dispositivos

Calibrar los equipos de medicion

utilizados por la empresa.

Clausula 8 NVF ISO 9001:2008,.-

Medicion, andlisis y mejora,

Clausula 8.2.1 NVF ISO 9001:2008.-
Satisfaccion del cliente.

Realizar encuestas de satisfaccion

al cliente.

Clausula 8.2.3 NVF ISO 9001:2008.-

Correr y analizar indicadores de
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Clausulas I1SO 9001:2008

Prioridad

Seguimiento 'y medicion de los

procesos

gestion.

Clausula 8.3 NVF ISO 9001:2008.-

Control de Producto no conforme.

Reforzar el manejo de producto no

conforme.

Clausula 8.4 NVF

Analisis de datos.

ISO 9001:2008.-

Hacer analisis de tendencias en los

procesos.

Clausula 8.5.2 NVF ISO 9001:2008.-

Mejora continua

Clausula 8.5.3 NVF ISO 9001:2008.-

Acciones correctivas

Hacer seguimiento a las acciones

correctivas establecidas en las NC.

Clausula.8.5.4 NVF I1SO 9001:2008.-

Acciones Preventivas

Realizar analisis de causas de NC

para identificar acciones

preventivas.

4.1.3

Aplicacion de la encuesta a los colaboradores internos

La recoleccién y andlisis de los datos se complementé por medio de

entrevistas basadas en un guia de preguntas para saber el grado de

conocimiento acerca de los conceptos asociados con un Sistema de Gestion

de Calidad.

El cuestionario fue aplicado a 15 colaboradores (analistas, coordinares de

diferentes aeas, personal de atencién al cliente, y gerentes de areas con

mas de 5 afios en la empresa,

a través de preguntas dicotémicas. A

continuacion se presenta el detalle de las mismas:
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1.- ¢Se han establecido procedimientos y se ha implementado un

Sistema de Gestion de Calidad en la empresa?

Tabla 7.- Sistema de Gestidon de Calidad.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 15 100%
NO 0 0%
Total 15 100%

Sistema de Gestion de Calidad

LN
EN

(@)

llustracion 11.-Sistema de Gestion de Calidad.

De acuerdo al grafico N°1 el 100% del personal encuestado opiné que se
encuentran procedimientos y se esta implementado un sistema de gestion
de calidad, sin embargo existe documentacion que no esta aprobada y

elaborada en algunas areas.
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2.- ¢Se han establecido los criterios para la elaboracion de los

procesos?

Tabla 8.- Identificacion de procesos.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 13 86,6%
NO 2 13,4%
Total 15 100%

Identificacion de procesos

LI

E NO

llustracion 12.- Identificacién de procesos.

Con respecto a la pregunta N° 2 el personal contestd que si se encuentran
establecidos los criterios para la identificacion de los procesos, existiendo un
mapa de procesos y caracterizaciones de procesos para todas la areas

evaluadas.
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3.- ¢Se asegura que los recursos e informacion para el buen

funcionamiento de los procesos estan disponibles?

Tabla 9.- Recursos e informacion.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 8 53,3%
NO 7 46,7%
Total 15 100%

Recursos e informacion

LN
mNO

llustracion 13.- Recursos e informacion.

Del gréfico N°3 se puede inferir que un 46,7 % del personal no considera
que se les dote de los recursos e informacion necesaria para el buen

desempeiio de las actividades diarias.

4.- ¢ Conoce la razdn de ser la organizacion, la politica y objetivos de la

calidad?
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Tabla 10.- Identidad corporativa.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 15 100 %
NO 0 0%
Total 15 100%

Identidad Corporativa

m Sl

llustracion 14.- Identidad Corporativa.

Segun los resultados de la grafica N° 4 todo el personal entrevistado

asegura conocer la mision, vision, politica y objetivos de la calidad de la

organizacion gracias a la masiva difusion que se ha hecho a todo nivel.

5.- ¢Conoce usted los lineamientos corporativos para el desarrollo de

sus actividades diarias?

Tabla 11.-Lineamientos corporativos.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 4 26,6%
NO 11 73,4%
Total 15 100%

98




Lineamientos corporativos

S|
mNO

llustracion 15.- Lineamientos corporativos.

Con respecto al Grafico N°6 se observd que la empresa en estudio tiene
muchos lineamientos y procedimientos de casa matriz que no se encuentran
documentados ni implementados, lo que genera confusion en el personal y

falta de cumplimiento.

6.- ¢, Cuenta con indicadores para medir su gestion?

Tabla 12.-Indicadores de gestién.

Categoria Frecuencia Porcentaje
Sl 8 53,3%
NO 7 46,7%

Total 15 100%

Indicadores de gestion

L |

L ' ]

llustracion 16.- Indicadores de gestion.
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No todas las areas cuentan con indicadores para medir su gestion y en el
caso que midan sus procesos internos no se hace un analisis de causa raiz

para tomar acciones de mejora.

7.- ¢ Conoce usted como se mide la satisfacciéon del cliente?

Tabla 13.- Medicién de la satisfaccion del cliente.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 0 0%
NO 15 100%
Total 15 100%

Satisfaccion del cliente

LN
ENO

llustracién 17.-.- Satisfaccion del cliente.

Por medio de los resultados del grafico N° 7 se evidencia que no existe un
procedimiento formal para medir la satisfaccién del cliente sin embargo, la
frecuente interaccion con los clientes permite obtener retroalimentacion de la
gestién y conocer el grado de satisfaccion, no se realiza un analisis de los
resultados y por consiguiente tampoco se toman acciones en vias de
mejorar el grado de satisfaccion de los clientes.
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8.- ¢ Garantiza la capacitacion necesaria de su equipo de trabajo para la

realizacién de sus actividades?

Tabla 14.- Capacitacion del personal.

Categoria Frecuencia Porcentaje
Sl 5 33,3 %
NO 10 67,7%
Total 15 100%

Capacitacion del personal

LY

HNO

llustracion 18.- Capacitacion del personal.

No existe un procedimiento formal para las capacitaciones internas al
personal, aln cuando se dan capacitaciones para mejorar las competencias
conductuales, no se ha hecho un estudio de las competencias técnicas
requeridas por todo el personal de la division diagnostica, ocasionando que
algunos colaboradores realicen sus actividades sin las competencias
requeridas. Asi mismo no se evidencia una matriz de competencias de los
cargos en la division. Gran parte de los entrevistados considera que la
identificacion y evaluacién de las competencias es un proceso donde solo
participa Recursos Humanos y no los supervisores directos. Existe alta
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rotacion del personal lo cual genera fuga de talento y dificulta el desarrollo

de las competencias.

9.- ¢ Planifica sus actividades en el area de gestion?

Tabla 15.- Planificacion de gestion.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 7 46,6%
NO 8 53,4%
Total 15 100%

Planificacion de gestion

L
E NO

llustracion 19.- Planificacién de gestién.

Se observa que gran parte del tiempo es dedicado a resolver problemas en
el momento en que ocurren, por lo que no se observa una cultura preventiva
donde el enfoque este mas orientado a planificar y controlar los procesos
internos. Existen algunos procesos que son subcontratados y no se hace el
seguimiento de las actividades como es debido. En ocasiones las areas no
cuentan con la informacién necesaria para realizar sus actividades lo que se
traduce en pérdida de tiempo y retrabajo. Se observa en algunas areas
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cambios de lineamientos o directrices lo que genera confusién en los

colaboradores para seguir instrucciones.

10. ¢Considera usted que en el area gerencial de la empresa hay un
compromiso con el desarrollo, implementacién y mejora continua con

el Sistema de Gestion de Calidad?

Tabla 16.- Compromiso de la direccién. Elaborado por el autor, 2017.

Categoria Frecuencia Porcentaje
SI 15 100 %
NO 0 0 %
Total 15 100%

Compromisode la direccion

B

E NO

llustracion 20.- Compromiso de la direccion.

Se pudo observar el alto nivel de compromiso que posee la alta direccién
con la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad en la division
Diagnéstica que permita mejorar la eficacia de sus procesos, asi mismo se
evidencio revisiones por la direccion del SGC y participacion en la difusion
de la comunicacion interna y en la dotacion de los recursos necesarios para

llevar adelante el proyecto.
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41.4

colaboradores internos

Resultados de

Como resultado de la aplicacién de

siguiente:

la aplicacion de

la encuesta a los

la encuesta se puede observar lo

Tabla 17.- Resultados de aplicacion de la encuesta.

Hallazgos

Oportunidades

Falta de elaboracion y difusion de la
documentacion en la mayoria de las
areas de la division.

Existe un gran compromiso por parte

de la Direccion General lo cual
permite la asignacion de recursos e
implementacion de una cultura de
calidad en la organizacion.

Falta de dotacion de recursos
(instrumentos de medicion,
herramientas de trabajo) y

lineamientos claros por parte de los
supervisores y gerentes de area.

Al ser Productos Roche S.A, Division
Diagnostica una afiliada de una
empresa trasnacional, existen
politicas 'y  procedimientos vya
definidos por casa matriz lo cual
facilita la elaboracion documental y
la estandarizacion de procesos, asi
como la distribucion de buenas
practicas corporativas entre los
diferentes paises.

No todos los departamentos han
disefiado indicadores para medir su
gestién y la mayoria no hacen corrida
y analisis de los mismos.

Se cred una posicion exclusiva de
calidad y cumplimiento en la divisién,
por lo cual se estd trabajando en
este  momento en el disefio e
implementacion de un sistema de

gestion de calidad. Se han
identificado los procesos de la
division, se revisO la identidad
corporativa, se establecieron

indicadores de gestion por areas asi
como la identificacién de las brechas
con respecto a la NORMA 1ISO
9001:2008. Esto hace posible que la
implementacion de un SGC sea
factible.

No existe andlisis de las
competencias de todos los
colaboradores de la empresa ni una
matriz de entrenamiento para cada
uno de ellos por parte de Recursos
Humanos

un

Se esta internalizando una cultura de
calidad en la organizacion por lo cual
existe motivacion en los integrantes

No se planifican de manera eficaz las
actividades de las diferentes areas y

se incurre en la resolucién de

La compafiia cuenta con el masculo
financiero para cubrir los gastos
requeridos para llevar a cabo la

104




Hallazgos Oportunidades

problemas del dia a dia.

propuesta del presente estudio.
(Recurso humano, tecnoldgico, etc.).

No existe un procedimiento formal
para medir el grado de satisfaccion
del cliente por lo cual no existen
planes de accién para mejorarlo

Hay interés por parte de la division
de PHARMA en discutir y mejorar la
calidad de los servicios prestados
con lo cual se cerrarian brechas
importantes con respecto a los
proveedores internos. (Compras,
RH, legal, etc.).

No hay claridad en los lineamientos
corporativos y como consecuencia se
observa falta de cumplimiento de la
organizacibn con respecto a los
mismos.

Actualmente existe una alta rotacion
de personal y un grado importante de
desabastecimiento de bienes vy
servicios requeridos para ejecutar el
proyecto
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CAPITULO V
PROPUESTA

En este capitulo se desarroll6 la propuesta para dar respuesta a los objetivos
especificos 3y 4 del presente estudio:

» ¢Cudles son los procesos que debe poseer la empresa Productos
Roche S, A Divisidon Diagnéstica para cumplir con un Sistema de
Gestion de Calidad?

» ¢Como integrar el modelo de Gestion de Calidad en la empresa
Productos Roche S, A Division Diagnostica?

5.1 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

Implementar un Sistema de Gestion de Calidad es una estrategia
organizacional que permite garantizar a largo plazo la supervivencia,
crecimiento y rentabilidad de una organizacion optimizando su
competitividad mediante la satisfaccion del cliente, la no ocurrencia de
costos innecesarios y la eliminacion de desperdicios.

Documentar el Sistema de Gestion de Calidad le permitird a la empresa
Productos Roche, S.A, Divisibn Diagndstica, estandarizar los procesos
internos, cumplir con los estandares de calidad que requiere el producto o
servicio para que sea competitivo en el mercado, enfocarse en la
satisfaccion del cliente y asegurar la homogeneidad de los resultados para lo
cual es importante la participacion y compromiso de todo el personal de la

empresa.

5.2 OBJETIVO DE LA PROPUESTA

Implementar un Sistema de Gestion de Calidad en la empresa Productos
Roche, S,A Division Diagnostica conforme a la Norma 1SO 9001:2008,
mediante la especificacion de las actividades, documentos, responsables y

fechas requeridas para gestionar el cumplimiento de los requisitos
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establecidos en la citada norma, que genere un valor agregado en los
procesos y sistemas de gestidon de la calidad que lleva la empresa y permita
optar exitosamente a la certificacion 1SO 9001:2008, adoptando las
tendencias mas actualizadas y buenas practicas aplicables en materia de

gestion de calidad.

5.3 ALCANCE DE LA PROPUESTA

El alcance del proyecto se limita al proceso de “‘Comercializacién,

instalacién, mantenimiento y soporte técnico del equipamiento, reactivos y

consumibles de diagnoéstico in vitro en la empresa Productos Roche, S, A,

Division Diagndstica”, alin cuando se hara una revision de todos los

procesos de la mencionada empresa. El desarrollo del proyecto considera en
todo momento los requerimientos de la NORMA ISO 9001:2008, bajo el
entendido de lograr una armonizacion de los procesos con la estructura
organizativa y sistemas computarizados.

Se trabajard especificamente en la sede administrativa y en las
instalaciones del almacén tercerizado en la ciudad de Caracas-Venezuela.
Es importante sefalar que la presente propuesta pretende ser ejecutada en
un periodo de 16 meses, con un inicio recomendado para Julio del 2017,
pero dependiendo del nivel de compromiso y participacion del personal de la

empresa, este tiempo podria variar.
54 ESTRUCTURA DE LA PROPUESTA
La metodologia para la implementacion del SGC abarca el desarrollo de

las siguientes fases las cuales a su vez se sub-dividen en diversas etapas,

actividades y productos:

5.4.1 Fase 1: Diagnéstico

En esta fase se pretende ejecutar un proceso general de levantamiento

de informacion a fin de revisar, verificar y evaluar la gestion de los procesos
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(con una optica global) asi como los parametros de las mejores practicas y
evaluar el SGC segun la Norma 1SO 9001:2008.

Para el desarrollo de esta fase se realizara un levantamiento,
organizacion y clasificacion de toda la informacion referida a los procesos
por medio de una revision documental, entrevistas claves, aplicacion de
listas de verificacion y resultados de auditorias previas con el fin de
determinar las adecuaciones y oportunidades de mejoras requeridas en la
optimizacién y estandarizacion de procesos.

La informacién que sera levantada puede incluir, entre otros aspectos:
brechas, actuales, oportunidades de mejoras, organizacion vy
responsabilidades asociadas a procesos, cadena de valor, informacion de
entrada e informacion de salida, interacciones y flujos de informacion
general, registros generados, y sistemas de medicion, control y
mejoramiento de los procesos, entre otros; todo ello bajo una oOptica global e
integrada de procesos.

En esta fase se identifica y clasifica el cumplimiento de los requisitos
de la Norma ISO 9001:2008 de forma especifica, permitiendo determinar las
no conformidades u oportunidades de mejoras para cumplir con la norma en
referencia; adicionalmente se evaluara el enfoque integrado de procesos de
forma general.

La revision de la documentaciéon actual puede incluir: manuales,
procedimientos, instrucciones de trabajo, descripciones de cargos, planes y
programas, entre otras. También se podra realizar de forma puntual
actividades de observacion directa de los procesos en funcionamiento,
cuando esto sea necesario.

Las listas de verificacion establecen una guia general para el
desarrollo acelerado de las fases de levantamiento de informacion, las
mismas son preparadas con un conocimiento de la empresa y adaptadas a
su funcionamiento, y considerando las clausulas de los requisitos de la
Norma 1SO 9001:2008.

Con la informacion levantada, se procedera a realizar un analisis
detallado para la identificacion y analisis de fallas, duplicidad y/o

solapamiento de actividades, cuellos de botella y oportunidades de mejora.
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Esta fase diagndstica ya fue realizada y los resultados han sido

presentados en el presente trabajo de investigacion.

MNombre de tarea w Duraciér »  Comienzo » | Fin ~ MNombres de los recursos

4 Fase Diagnostica 25 dias mar 01/08/17  lun 04/09/17
Revisién documental 5 dias mar 01/08/17 = Iun 07/08/17 Gestidn de Calidad Consultora de Calidad
Aplicacién de entrevistas 5 dias mar 08/08/17 = lun 14/08/17 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Aplicacidn de listas de chequeo 5 dias mar 15/08/17 | lun 21/08/17 Gestidn de Calidad Consultora de Calidad
Auditoria Interna 5 dias mar 22/08/17 = lun 28/08/17 Gestidn de Calidad, Consuttora de Calidad
Andiisis de resultados 5 dias mar 28/08/17  lun 04/09/17 Gestidn de Calidad, Consuttora de Calidad

Tabla 18.- Cronograma de actividades. Fase diagnéstica.

5.4.2 Fase N° 2.- Estructuracion

A partir de la informacion levantada en la fase anterior y luego de
analizar en detalle los elementos que la conforman, esta fase comprende la
formulacion del mapa de procesos, que permite la visualizacion de las
interacciones de los mismos, y las caracterizaciones de los procesos que
permiten identificar todos los factores que intervienen en los mismos y que
se deben controlar.

Gran parte del éxito del enfoque en procesos depende de saber
abordar de forma adecuada todos los procesos que de una forma u otra
agregan valor al negocio. En este sentido, es importante que se tomen en
cuenta las interacciones de los procesos con los clientes y proveedores.

Los procesos seran establecidos entonces alrededor de la cadena de
valor en distintas categorias y la estructuracion detallada de los procesos se
reflejara en mapas.

Es importante sefialar que se puede establecer una clasificacion de
procesos dentro de 3 categorias para un mejor entendimiento de la gestion

de procesos:

a) Procesos de conduccion

Son aquellos que proporcionan directrices a todos los demas procesos que
controlan aspectos claves, a fin de garantizar el funcionamiento adecuado de
dichos procesos.

b) Procesos medulares o de la cadena de valor:
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Referidos a diferentes areas de la empresa y tienen impacto en el cliente

creando valor para este. Son las actividades esenciales del servicio, su

razén de ser, o procesos transformadores de los insumos en el producto final

destinado al cliente.

c) Procesos de apoyo

Dan apoyo directo a los procesos medulares y por lo general abarcan los

aspectos y servicios de naturaleza técnica que facilitan el desarrollo de los

procesos medulares de la cadena de valor. Se han identificado en Productos

Roche, S.A-Division Diagndstica los siguientes procesos de apoyo:

Recursos Humanos, encargado de garantizar la competencia e
idoneidad de los colaboradores, procurando un excelente clima
laboral, contribuyendo al proceso de captacion, desarrollo profesional
y evaluacion de los empleados.

Compras, responsable de gestionar oportunamente los
requerimientos de la empresa para la adquisicion de productos vy
servicios, asi como la seleccion y evaluacion de proveedores.

Gestion de crédito y cobranzas, planifica y controla la gestiéon de
crédito y cobranzas a los clientes de la compairiia con la finalidad de
proporcionar la liquidez necesaria para la administracion financiera y
gestionar los riesgos implicitos en el manejo del crédito.
Aseguramiento y Gestién de Calidad, garantiza el mejoramiento
continuo de la organizacion mediante el cumplimiento de los
estandares de calidad establecido y la adecuada gestion de
documentos, registros, acciones correctivas, preventivas y de mejora.
Asuntos Legales y cumplimiento, asegura el cumplimiento de
requisitos legales y reglamentarios, politicas internas y principios
éticos establecidos en la organizacion por parte de los colaboradores
de la empresa.

Seguridad, higiene y ambiente (SHE), evalla los factores de riesgos
en el trabajo para preservar la salud del trabajador, la integridad de
los equipos, plantas y medio ambiente, aplicando los principios de
Seguridad, Higiene y Ambiente.
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El mapa de proceso es una herramienta que permite la estructuracion
l6gica de una gestion de procesos, a fin de lograr definir todos los procesos,
subprocesos y procedimientos de una empresa.

A continuacién se presenta el mapa de procesos de Productos Roche,

S.A, Divisién Diagnostica:

y

Mapa de procesos

Roche Diagnostica

Gerencia General Contraloria

sooibgiensy
S0S3901d

» Servicio Técnico
Asuntos

Regulatorios Ventas

Mercadeo

o)

saie|npaj\l
$0S320.d

Aplicaciones

Logistica

Satisfaccion del Cliente

Q
i
=
=

(&
O
©
7]
Q
=
&
=
7
)
Q
)
=

°

Proveedores Compras Gestion de Credito Legal Gestion

Recursos Humanos  ycobranzas  Cumplimiento de Calidad

ofody ap
$0S9201d

llustracion 21.- Mapa de procesos.

La estructuraciéon de los procesos, adicional al mapa de procesos,
incluye la elaboracion de las caracterizaciones de procesos, las cuales
contendrdn la informacion detallada de cada uno de los procesos
identificados tales como: objetivo, responsable, requisitos de entrada,
requisitos de salida, proveedores y procesos relacionados, clientes y
procesos relacionados, documentos, actividades, indicadores, recursos,
requisitos legales y reglamentarios, requisitos de la Norma ISO 9001:2008.

El disefio de los procesos fue realizado por el investigador (2017).
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A continuacidon se detallan las caracterizaciones de procesos

identificadas en la empresa en estudio:
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TITULO: ]
DESCRIPCION DEL PROCESO DE CONTRALORIA

CODIGO
DGR-CO-
RDV-167

VERSION PAG.
1.0 1 deZ

Objetivo: Planificary controlar lositems incluidos dentro delbalance general y el estadode
gananciasy perdidas.

Responsable: Gerente de Finanzasy Regulatorio.

Entradas
- Facuarimiantos ghoialas
Q“'E“ reglonzies. salida _ =
Suministra It Quien Recibe
= seadones Int=rna Fepores ooeioll il
- Ebal R e T TS gales mff\z-\.‘:mrﬁ = Gobal
- R'egbl‘al J-?:‘Of__:l;':';“m_ﬂtﬂ Mrandears 'Eﬂ)cf:l::: s e * R'a;br‘al
- ll.EntaS oz hos dlenfes . Aprobedonss de NESTOS NS - "Entas =
= Regulatorio Slamificdin ce gasos CONTRALORIA + Regulatorio
=  Mercaden Flaniflcadién de Ireniric Extarnas - Ma'\c:al:len
= Sarvicios Flznificaddn de wile off Recuerimienios clobehes ¥ = Servicios -
[+ f e E Foracas reglonales. P ranna
Logistics + Logitics
= « Chiidad
Documentos del Sistema de Gestidn Actividades "_Indicadores
S0P 1. Flanificar y estimar conjuntaments con - Telilidad neta Raal vs 9% Utilided neta presupueso
p lzs unidades de negodo las wentas, costos v . %% Costo de ventas Real vs 9% Costo de Venta
- Precios y Descuwentos gastos de la empresa, inventarios y activos de presupuests
i e ] ) Iz empresa. . ¥ Gasto de mercadeoreal vs % Gaso de marcadan
nita lyji=]
- [MUENEEMD Consume insma 2 Controlar que los activos dela empresa prasupuesto NN : ctribucd
. o . . . 3% Gasto de distribucion vs % Gastode distribucicn
- Plan v control de gesticn sean movilzados segin las politicas de prasupuests
= Capitalizacidn, movimiento yventz de equpss H Etabl‘“—'c’dﬁj ) . % Cuentas por cobrar real vs % Cuentas porcobrar
) 3. Seguimiantoy control = los costos, presupussto
W 200SS0N0S gastos v ventas de la empresa. - l’:'\sama real acumulada vs venta presupuesta
sInstructivos Soumy - . -
) v 4, Verificar indicadores de gestidn v . Rentzbilidad dela imversion
= Instrument WorkFlow revisicn de actividades previstas . ¥ KPI de reactivos cubiertos
. = KPI de instalaciones
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TITULO:

DESCRIPCION DEL PROCESO DE CONTRALORIA

CODIGO VERSION PAG.
DGR-CO- 1.0 2de 2
RDV-167

- GDC

= Canga de precios en SAP

5. Toma de acciones ante desviasgonde
indicadores.

Recursos

Requisitos Legales, Reglamentarios

Requisitos de la Norma IS0 9001: 2008

[ Recursos Humanos
Gerente de Finanzas v Regulstorio
Coordinador de Planificacian v Gasticn
Coordinador de Negocios
Analista d= Contraloriz

Equipas de oficina
Sofrwares de Gestion de contnol

Ambiente de Trabajo
Ambiente de Oficina

Lay Jde costos y precios justos.

Diros Documentos

Mormas intermnadconales d= contabilidad.

Politicas asociadas a l= division d= Phama.

=71 PERnficacon o= 3 realzacion o=l procucto

»7.2.2 Revision de los reguisites relacdionados con 2l producto
»7.5.1 Contral d= la pm-:bccnny de = pnﬁtacnn del s=rvicio
»7.5.5 Control dz la produccidn y prestacion del servicio
=8.1 Madicidn, anélis'ls W mejom-Genem hidades

=8.2.3 Seguimianto ¥ meadicién dz los procesas

8.4 Andlisis d= datos

=8.5.1 Mejora continua

=8,5,2 Aocon oomectiva

8,5, 3 Accidn preventiva

llustracion 22.- Caracterizacion del proceso de Contraloria.
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TITLA A

DESCRIPFCION DEL PROCESD DE MERCADED

CODIGO VERSIOMN PAG.
OG- M A-
RDW- 17

2.0 1daz

sostenibilidad v rentabilidad,

[[Dbjetive: Disenar, mMplEmentar y CONtrolar Sstrategias qQue PeEnmitan Mant=ner y/o Sumentar
la participacidn de mercado de la Division Diagndstica, garantizando la satisfaccidn del chiente,

Responsable: Gerantz d= marcadso

Quiien Quién Recibe
Suministra S Entradas Saiv
raa
= Prowseccs e 1 A — — - Prosematior che
kel POP ¥ Ry i Intermnac rraterial B
proenodianal Lomesniariom v esTeEglzs ol Fiam cm Mescaces. o
- ProJmaccmes e ]-:-:Dz i = \ Patmrial medoocenTion ¢ - ez s
capacttaain inmre = =X Bramachanal capacitadia irtere
- = o IOCICE e S Drocicns SresUmseEn o SESDE O -
1 roy Informaddn ce prowssacones g Santes 'H_:‘m —
—mroECT Informaaon O Jlhenes. oz follio cie Pl sdins ac eiecn
R e MERCADEO Soiemoes ceamaizaen o= - Sromeserce
e Lrterna . . S-S Y i Erachariin
oncnes0s :‘:T;EC;"‘:"ZE;: o= "'="25é' Enfrenamiero y cpedkedta - et
= Profemecor ce == e = Parsorel che et
rackaccicn oomportEmienio Cell mercEco |Exchernas ¥ Bpiicacioer-
= Proesrace o Im—mﬂ;e—ma: s OO AS = Elam cm Masmaceas . Birmroes
Iogisiice Ce aumrre Tremre= [SwmnioE y SoTE T ER0S
vﬁci:u-crﬁcc CLmpdimieantn ce ek y Bol=Hrs=x = Eerenca geners
-  Sobal - =TT
= Yenzs
= Apllcadones
= Frenc=s
Documentos del Sistema de Gestion Actividades Indicadores
P 1 Exlafimcmr Dlan de mercedes
2. Epcular =l plan de mercscen.
TOEs cml e 3 Coondinar  ka copacitacsin de la Py yilo
- Flan e mescacen H App = _u.? E :':E ¥ E=Teleg - 95 cumpiimienio ded cromogremes die plan de mescade
- Feadn de Irrenkeric = Ejoutar y controlar ke bolefine= o _
N N —— - B Cmolm o S
- A W SILEITESSN o8 DortEieiio -
_ N - S5 Coba por enidades
- SaDoradSn ¥ MEraio o OoMmUnicacos 2l dhenie 5 Verificar indhcador=s de ge=fidn ¥
- - - 9% lanrmerlenho e Faseas, hecmologies
w revizstn de sclivitdstes Dnevisse =
DOE relaoomEoos: - 95 plan die Capecibacian Tacniom
5. Toma de acciones ame deswiackin de B g eSicacha die capmcibacian Menlom
- MEreje S DolafSnes ge perociocn ndicadanas O plan de mancadan
A
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TITLILAO: _ OO Dy DG WERSIOM PAG.
DESCRIPCION DEL PROCESD DE MERCADED OG-~ 3.0 2de2
RDW-171
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de [a Norma IS0 S001:2008

Resoursos Humasnoes:
SaraniE Che FTRECECeD
Sererfies O DroCiudns
Sopeaalistas o8 Procucn

Equipas

= TehSfiormos

- Fax

~COMDUEROOras & Mad 00N O0rmas aledrnSrdon i ool
e Tt

Amblents de= Trabado
Arminianne os Omdre

Pas =l

tros Documentos

SN TS TR
= Pol O00Z Ineysoddn oon profesionzies ce 2 s=boc.
aumriDs ¥ Congresos radonalis & Intermadonalas,
= S0P Szboraddn, redsidn, sprotedon v desTooddn e
mraferial prormeodhorall.
svasory boarc]
w Pl Maferial Prommssdors

*5F Enficgus al Olanis

7.1 Planificdin o Iz reslizaddn oel prociaco.
o7 2.1 Defsrmineddn o= jos reoulsios rezdonecos oon e
gl

ST 22 Redodn o o recuisiios raladiorecios oon el prociucn
o723 Comnicadidn con hos diznies

753 Icen@fcaddn v ramzbilicac

w21 Maciode, arSiss y M- SermrallcEoes

5 7 3 Saguimbanins ¥ rmealioidn O oS Dncosnos

24 Ardligic ca Cafos

A2 53 Lochdn D

llustracion 23.- Caracterizacién del proceso de Mercadeo.
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TITLL e

DESCRIPCION DEL PROCESO DE ASEGURAMIENTO ¥ GESTIOMN DE

CALTDWAD

CO DTG0 VERSIOM PAG.
DG R-Cx1- 3.0 1de2
RIDW-168

—I:.'Il-bjel:im: bAmmgprar gue B caided de b= prodecies ges == Beran al mecado cuomplan con ko

mpeclicacon=s ntomas declaradas a5i  mEmma assguran

= cumpEmi=nta de oz Buenas Pricticas de

Responsable: Gee=nte de Cafded p Azunios Regulstoros
& Comgianco= Lamony Coonnador de Assguramesnto de ka

Manulsciura, Conbml, Akmescosnamisnio y  Desrlfocsdn.
producios y marvicies medante = compEmienio de

ge=tdn de documenios,  regeinos, sooones conreckivers,

Garantizar = mejoramienio conlinuo de oo,
mtindmres  de caded estebecidos oy b= sdecosds
prevenivas  p e mejora.

CQuiien

Suministra
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oonEaitoeia
fm Ty

= Prosesscior e
el Che
=EsEoidn e
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Ia armorase
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Ext=rnas
R IS0 [ as e e e
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RepUitEcios Cemciboedes Irbemes
[y
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= peside che lm ceilicad
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Rl Do I clmesoctde.
INChcEOOras oe QemSn oe lag
dramc,

MoSficedomes de  o=iicded e
PN Do Pt Chall opesrEcior

gl
Feporfes de monifiores e
e

Fegulftados ce 2 enosesis O
aEortE oot chedl Clenie
P oononTTi CE s

ASEGURAMIEN TO
¥ GESTION DE LA

Salidas
Db
CROCLETRANIDS oM O
INeCaTTeaS O LA CINOriES [N e
g
Limsmcrrlartos e e e
Irmpdarmeanda oitn v saguimier = =
EOCNeS OCITACNES | preeeria s
Doemrlcadore=s 2ol = S,
O Sesin de Calicad
Enfreramierics schos Caflirac
Irdforrres de psisihdn par ke
==
FaCiEos Chu I8 Tl
Dmmecectictidn Mirmll che: ox pereclacios
R, ST osnarTierte,
cheranliachdn,. =2}

Indfcermadtn & la reddn v a ghaoal

DQuien Recibe

= Todas = Snees e

2 clhdsidn

Gl

= Prosessciosr e
(== R L =y ]
Calicad 3

- Prosesechor che
=EctEocidn o
(=1

L =2 P

- oS prrovwessiores
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Actividades

Y Indicadores

P

Plamilicar sudiionss nlemnes & Denc=nos.
Plamlcar reumones  de zsguamenio con las
ey

Planilicar socionss de mejora oontinee.
Pian de capscilsciin nb=nno y a8 Do,
Planilicar camibics.
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B o Seodaddn ce S0P corporalves
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Documentos del Sistema de Gestion
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- Comirrod de los registros

P 3.
- EBodiores Cormeddves v Prosendwes o
- Aociiceias Inerres 3.
- EEDrEOSn o8 COONTHENDS 1.
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producia.
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TITULO: CODIGD VERSIOMN PAG.

DESCRIPCIOMN DEL PROCESO DE ASEGURAMIENTO ¥ GESTIOM DE DGR~ - 20 z2dez
CALTDAD RDV-168

. Werificar inficador=s d= g=slifn del drea y
revizidn de aclividades previsas.

. Seguimimnlo de sodones conmectivas Y
preweileeTs:.

v b

&. Impemaniacian de 3coanes pravanivas y

conracivas.
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de [a Norma IS0 9001:2015
* 4 Sgeme de gesiin de l2 cllicad
Recursas Humanos 150 S001201S = 4.1 Reguisitcs gererales
Garante o Callcad ¥ ASUNDs Reguismrics & IS0 9000006 a4 47 REgUEing o8 I3 SooImenasn
Compilamos Lzison IS0 SO0 2008 * 5.4Z Flaniicddn cel sistemme de gesiidn de fz cilcad
Coordnador e Azegaramienfo de la Cellcad 150 19011 Z200F = 6.4 Amblenfe ce Tzbaje
Buaras preCIEES Of MEnFErE 4 .1 Ganarsilcsces
Equipas: Buenzs précics o disFibuddn. * SZZ Asdiorizs Inermes
Compifadior & BZ3 Saguimianio y medidiSn oe oS proossos
SIS S RSO CHoLITeRrE # B4 AnEllsls ca cEins
= = E5.1 Mejorz confimse
Arendencs ® BT Aoones cormedivas
# 53 AOOnES praventas

Ambients de Trabago
Amisherie ce Ofdre
Adrmacin,

Otros Documentos

- Doosmerios o= la ciuvsion PHARME

llustracion 24.- Caracterizacion del proceso de Aseguramiento y Gestion de Calidad.
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Roche )| Tivuro: . OE?GIERA— vE 1 nD" 1P Sfi
CARACTERIZACION DEL PROCESO DE ASUNTOS REGULATORIOS RDV- 132 :
Objetivo: Planificar, controlar y gestionar la obtencidn de los registros sanitarios de los | Responsable: Coordinador de Asuntos Regulatorios/
productos comercializados por Roche Diagndstica. Como Oficial de Seguridad Local (LSO y LSO LSO y LSO Deputy
deputy) es responsable del manejo de reclamos e inconvenientes de calidad de los productos
de la division incluyendo su monitoreo y reporte, b
|
Entradas salidas Quién Recibe:
Documentacidn asocisds &l
Quiién =  Proveedor de
Suministra: o : Certificados de Andlisis Ragistro Sankario
mm Sncson saritarion = Proveedor de
de  provesdores de Psulindos GTC
¢ Provesdor de Mt i kel Fuspertes dhe choos y POC adecundos (Roche Espafia)
Registro Cestificadon de andlisis, Internas = Traductores
" G o ke g
m e e e Scalamiento de casoa y FUC - wnwm
= m hwi reglitrickos. & Sabimb da rcalafie Becicirurs (e ¢ kel = Mercadeo
« Global escalarnbento de casos : m‘-ﬂm
: Mercadeo profesionales
provesdores provesdores
Documentos del Sistema de Gestidn Actividades Indicadores
1. Establecer programa  de  contrel de
rarm?:w vio registro de productos (Base de
P Dates
« S0P Procedimiento para la solicitud de 2. Establecer proceso para mando de casos v ¥ actualizacion de registros sanitarios
los registros sanitarios y rencvacidn de PCC cumpliméents de cronograma de actualizacion de
ko productos v'o sishemas 3. Solicitud vy bdsgueda de  decumentaciin reqistros sanitarkes
- S0P Procedimiento de Etiquetado con e ovaaciones de " chdad g Cabdad da datos casos Arisma Clarty
informaciin regulatodna ?-ndm % PCC identificadios adecuadamente
= S0P Mangjo de Bobetines de Productos H ﬁ: mypum TagRatI: % de casns aperturados a Hempo
. 7- Dictar  entrenamientos  de -wilcacldn de
ﬁ:ﬂadﬁm,qwﬁvm escalamientn de cases y POC % de casos cemados 3 tempn
¥ a. Realizar Seguimiento a manisjo y cleme de
Lasns Y POC,
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. cODIGO VERSION PAG.
L s p DG-RA- 1.0 2de 2
CARACTERIZACION DEL PROCESO DE ASUNTOS REGULATORIOS RDV- 132 :

9. verificar indicadores de gestion vy
revision de actividades previstas

10. Toma de acciones ante desviacion de
indicadores.

Recursos

Recursos Humanos
Gerente de Finanzas v Regulatorio
Coordinadores de Asuntos Regulatorios
Equipos
Equipos de oficina
Software de control de gestidn

Ambiente de Trabajo

Ambiente de Oficina

Actividades fuera de la oficina.

Requisitos Legales, Reglamentarios

Requisitos de la Norma ISO 9001:2008

- Gaceta oficial de la Republica de Venszuela
nimero36.843 de fecha del viermnes 3 de Diciembre de

1999,

- Notificacidn Providencia Administrativa 1905 del

Ministerio de Salud v Desarrollo Social (MSDS).

Circular del MPPS para los reactivos de HBsAg, HBC,

HCWV, HIV, HTLV, Chagas v Sifilis.

Otros Documentos

Instructivo de CPE

Instructivo para la solicitud y renovacion de los

registros sanitarios

Instructivo para la solicitud v renovacidn de los
registros sanitarios de las pruebas infecciosas por el
INHRR.

Instructivo para el manejo de muestras bioldogicas

requerida para la evaluacion de reactivos diagndsticos.

SOP manejo del material para traduccidn.

=Planificacidén de la realizacidn del producto
= Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
=Medicidn, andlisis y mejora-Generalidades
= Seguimiento y medicidon de los procesos
=Andlisis de datos
= Mejora continua
=ACCion correctiva
= Accion preventiva

llustracion 25.- Caracterizaciéon del proceso de Asuntos Regulatorios.
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TETLILOr:

DESCRIPCTOMN DEL PROCESO DE COMPRAS

CO D L0 VWERSIOM PG,
OG- PR- 1.0 1 de 2
RDW-165

[ [Dbjetivo: Assgumar gue los producios y Senvicos reguendos para B prestacon del servico
estén disponibles =n las condiciones regueridas por 2l solicitante v los linesamisntos de la

Responsable: Coordinador de Compras

=T presa.
Entradas
n Irforrmachdn  w  oofz=didnm o .
Quien Crcememor ez Salida -
Suministra me 5. . Lmternas Quien Recibe
= rmadidn de necepddn de rOCiCDS ' Serddios acoidcos. - Proiemacooas
- e Infioerreredion iy Ooso e t=cioe = o -
- el Urnesmienios de Regiomnel . oo Dl por Feger, sdidtanie= — =i
= Clenies e FESre A [ES OO RS Lol =l
Fagar. =  Clenfes o
- el Enterna COMPRAS Excternas Pagar.
- SolldTraes. Scdldtuchss S o Cierbes Intees T T — - Sollamroes
Fssroaiirmerte o el chemarmgmeno Infoerrracitn mere Raghanal
o= o= proeseCiores. i
Imfiormmachin  ce  oesddn e
=t ot
SO RIS OO [N OAayTonas

Documentos del Sistema de Gestion Actividades Indicadores
1. Exfiabiiecsr proco=o de compres,
" =i p evabuscidin de prosescdone
WS- 2. Solecilud de ooflizacsone=s de
o
I S —— oo, mtmeimims g i :_-b;:u::i de precicos y condciones:
SmrdcioE ] recTE H - " -=I-==r.‘i-=1:-=_
i provesdores  y coondEnar mtrg e o Recpiidores atmrclicas = Hempo
- Polifce Of CHMOras Of MEtEriElas y Sardcios TiETos. Cumplimmients el Bemeo te enfhacs
el 5. Compraes.
&, Werilicar indicadonss de ge=iEin y
w revisadn de actividades previstss
. Evaluscsin de provesdon=s
" a. Taoma Jda aodhanas ams daswiacian da
N IIOnaE.
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Regquisitos de la Norma ISO S9001:2008
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TITLAL O

DESCRIPCION DEL PROCESD DE COMPRAS

CODIGO VERSIOM
OG- PR- 1.0
RDW- 165

g

4]

[

IRosoursooes HLITISMES .
Coordnadornes ce Cormpras
Equipeors:

Equipeas dhe offidine.
SumibbErte O Trebh] o
Armiblenie ce Ofdne

Mo 2pilhc

Otros Doocumentos

Meiriz v graco de oonirod oe proreseCicnes

w74 Compras

=2 1 Meclchdn, anEllslis v mejora-Sereralliceces
*E 23 Seguimienio v mechdidn e los procescs
=4 Andllsis e C=fos

WE_E.1 PMRjorE oo e

=5 F oG oormecEue

#S53 Bochin Do

llustracion 26.- Caracterizacion del proceso de Compras.
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TITLAL O

DESCRIPCTON DEL PROCESO DE VENTAS

COD TGO VWERSIOM PG,
G- 2.0 1 da 2
RDN-177

Obhjetiva: Garantizar el cumphmiento de los objetives de ventas, crecimiento y rentabibdad de

las diferentes drsas

asi como, la satisfacddan del chients,

megocios (BA), =stablecidas por Mercadso, Wentas y Gerencia Ganeral,

Responsable: Garante Naconal d= Vantas

Entradas

Quien

Suministra

PercEes
Serddos
Profi=siomalas
Cormeraioria.
Lo,
(=1

L=l

(=g L%
Coderamms

L]

LRI N

T it O gihoell i meghcral
S0l Diceces ol dlerie

pe ]
T Tra i ChE ITRRNCE .
Trdoerremaciide = =g
el Bl
Irdfioerrecider e
AT,
IndlorTna s o
Profieglonales & IT.

[ W

WYWEMN TAS

Serddos

Salida
Trbernas
Trdfioerrnesciter peee I el Borsdin
oniraioe,. Inforrre e pera
ooEEEcGm ot Che SCligos
[=1E
MsosTicEces O INstachdn o
[ r T
St b IrtoeTTaddn 2

Ll | S e P = CoeTaloriz
Contraiodz - lemlEa
Infiorrmeciten pere Implermerizcitn L=
Che oo - Legal

- CraciEm
Oferfas v oonirsios 2 dieries. Comeanzas

T = oo
Irsorrnacite & e,

Documentos del Sistema de Gestidn Indicadores
= = Coontenar  oon mrm Gfemrenles o
compromizas_asocadas o cientes.
4 Coondinar  wisitas a o cienies.
5 Sieoultar oo (2 ] et o
SENCOECITAnAD S WariEs oomadalo yio wenlas de Squipes. - Tiempo de cdkule de oferta
ot e Asarme e mmEm 'f -~ 5—"‘_’ '_'= tran L szlsdslosz d= o "="':"= - Eficacia del Forecast de Wentss
H cara resiizsr o=l sadmis de renlalidsd o La - Eficacis =n la Cobranzs
Doraceisn e ofesia. fri — = = —-
siEredo ce cisTibulcones f"' Secp izt - - I, - Diferenciss de contratos ws SAFEXR
praGacetn  y archinro de oonlralos.
&, el R ndcadon=s de gesiein de
wenbas y rewvisedn de aclivitdsdes Drewvisis
w a. SeguEmiE=nto = (=T s =t e
condiciones  contracTunles
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TITLAL O Ci DTG WERSITOM PAG.

DESCRIPCION DEL PROCESD DE WENTAS G-WT- 2.0 de 2
RDW-177
" 10. Toma de acdonss ams deswiacian de
nAlc3darss 98 gasian.
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de [a Morma ISO S001:2008
Re=cursos Humanoas Limey cha Coiratmciores pObiloes. 7.1 Flanifcedbn ce b rasiizecdidn chell perosciscis:
Sararie Madorsl de WeriEs 7 E Prooescs reladoradcos oo el dlenie
AelsErie O Veri=s - 5.1 Meciddn, anéilsis v mejorz-Senerziicaces
Ejso e Oe ousrtas danee TEQIATANT S8 CoTTRROSnED Duniloas. =22 T Saguirmlarfo y rmeacldidn e oS proossos
=4 Ardllsls o Jaios
Eguipos: = 5.1 Mejors oonidness
Soupos Ajos v portas -==I w25 T Bochfe oo,
Softamre ce oonirol che gesESe wEUS T B presemninee

e

Fierrarmlanis ce moniiores che faarss e esnies
=

Hesrramienta ce GEloo o= rentzbilicad ce megodo

Ambi=ntz de Trabajo

Arriniense e Cfldme Otros Documentos

Poliffice os GElouho e Inoenideos.

Foliffice comerdal D14

llustracion 27.-Caracterizacion del proceso de Ventas.
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/ R h TITULO: y CODIGO VERSION PAG.
oche DESCRIPCION DEL PROCESO DE LOGISTICA, ALMACENAMIENTO Y DG-SC- 2.0 1de?2
DISTRIBUCION RDV-166
Objetivo: Asegurar que los productos identificados como requendos en el forecast de ventas Responsable: Gerente de Logistica
se encuentren disponibles.
Quien
Suministra Quien Recibe
* Operador Salida « Operador logistico
* Proveedor de Externas * Proveedor de
dispasicién de Forecast disposicién de
dezechos Informacin & entes desecho
* Agentes aduanales « Global
« Global Informacién a proveedores « Reglonal
« Reglonal Informacién a Chentes o Ventas
: xmm Informaciin y solicitudes para : Wm
* Mercadeo Informacidn y solkctdes. de . Servicios
Profesionales & IT Informacidn y soliciudes de B ool
o Informacidn a Pharmma y RDC,
Documentos del Sistema de Gestion Actividades " Indicadores
*SOP: 1. Planificacion de CoMpras a partr de
« Planificacién de forecast necesidades de ventas.
- xa— P 25 Planificacidn de las importaciones para
« Compras internacionales y nacionalizacion obtener el certificado de CNPN.
& Solicitud y seguimento a CNPN.
« Solikitudes CENCOEX 4. Compras y seguimiento equipos y
. accesorios de diagndstico in vitro. s Valor de inventario
Toma Fisica de inventarios Y Solicitud y seguimiento 3 CENCOEX. «  Rotacién de inventario
«  Creacién de materiales en el sistema SAP 6. Informacién al proveedor de aprobacién de S obsoletos
CENCOEX, *  Costo de distribucién y almacena
* Facturacién H 7. Nacionalizacién de las importaciones. «  Diferencia en dias de nacionalizacidn de ta mercancia
. 8. Control de inventario. s % Devolucién en unidades
e Tramitacién de Certificado de No Produccién 9. Carga de pedidos. o % Devoludidn en
Nacional (CNPN) 1&“" Seguimiento al despacho y entrega del * % de solicitudes CENCOEX (ALD)
< .
= Destruccidn de productos obsoletos 11. Seguimiento al desempefio del operador
o Devolucién de materiakes y emisidn de notas de logistico
crédito v 12. Verificar indicadores de gestion y revisién de
actividades previstas
Ambiente de Trabajo - Resolucion N° 407, por la cual se adopta & Manual de
Ambiente de Oficina Buenas Pricticas de Manufactura para la Fabricacion de
MmFamx«mcos (w)dehomwnxlén Mundial
Software de la Salud (OMS); Gaceta Oficial N° 38.009 del 26 de
sap agosto de 2004)

« Normas de Buenas Pricticas de Distribucion Gaceta Oficial
N 37966-23.0

Otros Documentos

=
1
:
i
?
5
!




llustracion 28.- Caracterizacion del proceso de Logistica.

« Planificacién y control de planificacddn puesta a

punto cllentes

= Planificacién y control de capacitacién a clientes
« Inspeccidn, instalacion y puesta a punto de

Instrumentos en Comodato

= Control de procesos subcontratados

Registro de actividades realizadas en
Prisma Clarify

8. Verificar indicadores de gestion y
revisién de actividades previstas

9. Toma de accones ante desviacion de
Indicadores, programa de mantenimiento o

conptcmlsosdemstalacnon

TITULO: CODIGO VERSION PAG.
CARACTERIZACION DEL PROCESO DE SERVICIOS PROFESIONALES & IT | DG-SS-RDV 2.0 1de?2
137
Objetivo: Asegurar el correcto funcionamiento y operacion de los instrumentos y sistemas Responsable: Supervisor de Servicio Técnico,
distribuidos por Roche Diagnéstica de manera oportuna, eficiente y confiable. Supervisor de IT, Supervisor de Aplicaciones y
Coordinador de Proyecto
Entradas
2 - Salida
Quien Informaciin téonica m"‘""
Suministra Percepcién del chente. Reporte de 106 5ervicks prestados. Quien Recibe
*  Proveedor de ded * Clientes 55
satisfaccién al T < o Proveedor
chente = b t o e Extermas satisfaccién al
obras cviles Rezadadon de mdiodores ermesdos e O Sovcc: » * Proveedor de
*  Proveedor de por casa matrtz. chientes. Rt obras civiles
calibracién de Planificacidn de operativos. « Proveedor de
instrumentos Requerimientos  de  gestidn  de Scftware oporative. calibracion de
o  Proveedor de calidad. instrumentos
mantenimientos * Proveedor de
de equipos mantenimientos
* Distribuidores de equipos
=  Global .
* Ventas
* Logistica,
L e eeeeeeee—] Sistema de Gestion Actividades Indicadores
*S0P; N Programar el mantenimiento de
= Procedimiento de satisfaccion al chente P instrumentos y aplicaciones
« Planificacidn y control de proyectos ; Emdd pmcesodesopome*
. jecutar el mantenimiento
« Plnificacién, control y mantenimiento de Instrumentos y aplicaciones
Instrumentos en comodato 4. Ejecutar soporte a usuarios
o verificacktn ontrol mantenimien S. Ejecutar la puesta a punto de
m'“;”:"mde o Capacitar a clientes. 5 mdiznﬁucmamaldemb
3; - « % cumpli de nimiento

%cmmwamﬁn
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TITULD: CODIGO VERSION PAG.
CARACTERIZACION DEL PROCESO DE SERVICIOS PROFESIOMNALES & IT | DG-55-RDV 2.0 2de 2
137
sInstrctivos  de  instalacidn y  puesta a punto  de
nstrumentos v aplicaciones.
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de la Norma IS0 9001: 2008
Recursos Humanos Mo aplica «5.2 Enfoque al Oiente
Supervisor de Servicio Técnico =7_1 Panificacion de |a realizacidn del producto.
Supervisor de IT «72.1 Determinacidn de ks requisios relacionados con e
Supervizor de Aplicacionss productn L .
Ingenieros de Servico Técnico :;jj EE""S*M -GESHEELE:EEI‘D:E rﬂlm o0 &4 produucts
Ingenieros de Sistematizaciin +75.1Planificacion de la realizackin del products
Especialista de Aplicadiones. 753 Identificacitn y trazabilidad
755 Control de la prestacion del servicio
Equipos +7.6 Control de los dispositivos de seguimients y medicidn
Tester «8.1 Medicion, andlisis y mejora-Genaralidades
Cecileacopio +8.2.1 Satisfaccién al deente
Vermier +8.2_3 Seguimientn y medicidn de los procesos
Equipos de ofidna +8.2.4 Seguimients y medicién de los productes
Mabatin de hesramientas. Otros Documentos +8.4 Andilisis de datos
Cava s Manuakes de instrumentos. 851 Mejora corntinia
" de Trabajo #8.5.2 Acciin cormectiva
Ambiente de Dficina =8.5.3 Accidn preventiva
Ambiente de Laboratorio del disnte.

llustracion 29.- Caracterizacién del proceso de Servicios Profesionales & IT.
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TITULO:

DESCRIPCION DEL PROCESO DE DIRECCIOMN

COoODIGO VERSTON
DiG-5M- 1.0
RDW-1 72

PAG.

1 de 2

Objetivo: Direccionar estratégicamente a la divisidn DIA para alcanzar los objetivos
corporativos. Establecer lineamientos v recursos que garanticen la adecuacion del Sistema de
Gestion de la Calidad de la empresa de acuerdo a los reguisitos de la Norma ISO 9001:2008.

Responsable: Gerente General

niradas

Inbennac
Fegumacos o= Ascitcrizs  Ineerme! Salida
Quien G lm C=liciac, ».m; e o )
P Samotaccidn ced clerae S ASEn 2elTeE oy sndeTuns = —
Suministra s o, = =iz, ] Quien Recibe
Ciorfor i cime O S Flzn esraidoion o lz aWEin.

- Sressdels Eraco Of |25 SOTCrES Preserianas e B = Todas las Sress
Empress ¥ Cormenae s, R_‘bc-_l'ﬂos - (Gobs
Gobal Resdoiomes por fa Dinecchdn presdas DeaCighoress W BOCOres NelEdonEcEs

- Camibios ous  pucharen afscEr = = oo 2 Mejore osd SISt e

Ssterne  Ce SesEdn o e Celicad. DIRECCION SacEin ce = Caliced,
e e e e - T Majors o BoS Sardos oo
Cragarmpeafic oe Provescores resoecio 2 las expeci=fves O os
Redsitn de Iz adeosddn de I= =L
Politce o= 2 Cailcac.
ResutEcos ce los Obgefuos o= = = .
il InflormadiSn = ke reghSo y ghobal
oE FETTR0E.
Externas
InforrmEchdn Ce prosseccres,  gloe
Rl ==~
RS iEdones QunarmEmeantias
1
Documentos del Sistema de Gestion " Actividades Indicadores
1. Establecer 2l plan estratégicodela
divisidn.
2. Establecer politica v los objetivos
generales de la calidad.
e P 3. Assgurar que s establescan los . Indicadorss de liqu
- : =
~Revisién por la direccidn ‘="='1~‘=-1m3rs =specificos dela calidad. - Indiadores de rentabilidad
Assgurar gque se asignen los recursos . Indicadores de oestion
necesarios para el desarrollo de los obhjstives v - Indicadores de sohrencia
del sisterma de gestion dela calidad.
5. Asignar recursos.
H 6. Suministrar lineamientos para =l

sistema de gestion de la calidad.
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TITULO: ; ) CODIGO VERSION PAG.
DESCRIPCION DEL PROCESO DE DIRECCION DG-5M- 1.0 2 de 2
RDW-172
7. Werihicar indicadores de gestion v
W revision de actividades previstas
. Sequimiento a las actividades
previstas,
9. Toma de scciones ante desviadones
A de lo planificado
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de la Norma IS0 9001 : 2008
WClzusals &

Hecursos Humanos
Garente Genaral
Asistents Administrativo
Equipaos

Compautador

DocMoss

SAP

Cisrify]

Finamceros

Ambiente de Trabajo
Ambiente de Cficina

Otros Documentos
= Dooumentos de FARMA

llustracion 30.- Caracterizaciéon del proceso de Direccion.
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TITUWLO:
DESCRIPCION DEL PROCESDO DE LEGAL Y CUMPLIMIENTO

CDDIGD VERSIDOMN PAG.
DG-LG- 1.0 1 de 2
RDW-333

Dbjetivo: Prestar asesona jundica al depariamentc vy representarlo  judicial oy
axtrajudicialments de manera oportuna y efectiva, aplicando las normas jurdicas v/fo
administrativas vigentes., Garantizar el cumplimisnto de las leyes, politicas imbernas y principios
eticos establecidos en la organizacion.

Responsable: Gerente de Asuntos Legales & Oficial
de Cummiplimi=nto

Entradas

Cuniem
Suministra
Grups Legal de
Ruocihe

[Entermas

Salida

fePolibcas v procedimienbos de

Duien Recilbe
Todas las Areas

= Todos kos sLneamientos  del  ComBE  de
Procesos e T T = LEGAL ¥
= IurgSices =Lineamienios del grupo legal de
= Comunidad, CUMPLIMIENTO
Entidac ummpﬂiﬂﬁu.f_ﬂﬂﬁlﬂh
Coriratos, Domeencs, Provecic
pilniices de: actos adeen
privadas orderanm y oros

[informacidn a la regiin v global

Indicadores

Drovca tos del Sistema de Gestidn Actividades
=503 wo Politicas: - 1.- Realizaciin del programa o compiances para el
afio en csrso
= Pollica de privacidad de datos
1. Repressentacicn Judicial y Exorajudicial
= Polltica de cumpimiento 2. Elaboracion y Revision de Contratos Y
= Poaitica de proteccEdn ge derethos de aubor. Conwvenios
3. Rewvision de Actos Administrativos
= Poaltica ) de Donadonss, sulwencones  yo 4. Entrenar en aspechos criticos en
[PEIrOCireos Cumplimiento.
« Poitica de intersccidn con asociaciones de | 5. Trabajar aspectos de Medical
pacientes CompliancefRegulatorio
. 6. Assgurar = cumplimiento de las
= Manual de ESO conporativg actividades establecidas en =l comité de
. " e et e & cumplimiento

el o . e las actividades
dentificadas e compliance:
el o . e las actividades

Wias & =l O -
Asequrar qus &l Menos un 90% de la plantils aotiva
de la empresa, haya cumplido os enbrenamisntos e
Compliance
Nivel de oportunidad en os requeriménios abendidos
Indice de decisiones judiciales a fereor ded
Departamento
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TITULO:

DESCRIPCION DEL PROCESO DE LEGAL ¥ CUMPLIMIENTO

CODIGO VERSION PAG.
DG-LG- 1.0 2 de 2

RDW-333

1.-Werificar indicadorss d= gestiony revison d=
actividades previstas

2. -SeguimisniD 3 2000MEs OOMMeCtives y preventivas
3. Andlisis de riesgos

1. Toma d= acdionss ante desviacion d=
indicadores

Recursos

Requisitos Legales, Reglamentarios

Requisitos de la Norma IS0 9001:2008

Hecursos Humanos
Garente de Asuntos Legales & Oficial d= Cumplimisnto

Equipos

Com putador

DuocMOSS

Hemamientas de notificacion
Financieros

Ambiente de Trabajo
Ambiente de Oficina

= IPFMA,

= EDMA,

» Buoomed,

= CAVEME,

» Sunshine act,

= Bribery act,

= Mormas d= compeatencia,
= Ley de Medicamentos,

= Normas para publicdad y

promccidn, et

DOtros Documentos

» Sistema de geston de 3 calidad
«4,1 Requisitos gensrales

=4,2 Requisitos de la documentacicn
1 Genaralidades

1 Mejora oontinua
2 Aooones oormectivas
¥ Acciones preventivas

bhbhbb

llustracion 31.- Caracterizacion del proceso de Legal y Cumplimiento.
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TITULL O . COD TG VERSIOMN PAG.
DESCRIPCION DEL PROCESO DE RECURSOS HUMAMNOS Ce5-HR- 1.0 1de2
RDhw-Z01

Objetivo: Contar con 2l personal depomible v capacitado para & prestacon de los procesos

v s=rvicios gue presta la empresa,

Responsable: Director = Recursos Humanos

MeoegicEces O persor)

acheeliz=ca

Entradas
IExtErnEs
Canciczins aoomes = peill
PRSI
{:_H.IiE'I Fegisto de Begblies Bdermros
- = Fecuisitns gickei=s.
Suministra I O EniEs CICSCooS.
= Tooos los Irifoe e e
= R T s

P Internss

===z PEORTicECes O ITOATiSTTD Ce

=ilzac. pearsoral

PROCESO DE RRHH

Salidas
Int=nnsc
CracloiEin Pl

CRreTloiE T SOt
Trabejecor caped=dn.
Expeclentes ool permons

OO E TS ' BTS00 & Tooos kos
Edcerdas de capadtacan proo=sos Cel
Trifoerrrazcitm per gl = iy
- - pesEidn ce Iz
SOICIRICHES & DrOsmaTioes i

Irdforrmecion e eries
[SE-oa s = T

Dot oG rowEienies O
[0S T 2o
Documentos Actividades Indicadores
S0P CapadEEoisn 1. Planifceddn o 2 cepaateodn.
S0P Capemadn - ESCEchE de e I
“S0F Eu Jz-:-d-'\._cectne—u:-e‘u_:r P i Ermmimeimean e b o P o FRomCho ded pear ol
#50F Tanmineddn o Iz nelacddn I2Dore . s ) o Rbeclchom ol hanors
S0P DasTiporas O CENgOS o Themnpo peoemsdlo e waCAntes DO Cmilerta
- Redofemmlenis sebermes
M. Fedutamienio Inermo por mecio del Regisro de
H Segibles Tnisrmos
5. Bormedidn.
— il s mesces idedes. de Sommmec i
L T el o Flas Asssed die Adlies eenlienbo
[&. Toemasr las acchomes mecesades pe ol e cemenlanbo
B poomrms die e ges e
Recursos Reqguisitos Legales y Reglamentarios Requisitos de la Norma IS0 S001:2008
Recursos Humanos sy che Beformne ce la ey Orgendce ce Presemcidn, Comclicicres w559 Responsabllidad ¥y auboridad
Direcior de Reossos Humenos ¥ Medlo Amblenie de Trabejo. - T 1 Seneralidades.
Gararfe ce Comperseddn v Bemefdos. ey OrgEnice cel Trabejo e hos rebejedones v rebejecores. w5 2 T Toempetemcla, Tome die comclemclia v Fommmscihie
Coorclinzdior che Compermedidn w Bereefldos sReglamens o= Iz Ley Orgénlce el Trebaio =5 2 Z Segulmienic v medhchds de bos pessoesos
Soresirmeess Parimers sReclamenio  Pands e Iz Ley OegfEnlce o Prewenddn, | =53 Contmld died prodocho mo comdomms
Comclioress v Maclio Amiblenfes o Trabeio. =5 4 Andilsls de defos
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TITULD: CODIGD VERSION PAG.
DESCRIPCION DEL PROCESD DE RECURSOS HUMAMOS C:G-HR- 1.0 2de2
RDV-391
Bquipos * w2 51 M orn Conilinuss
P, 1 Imprescrs, Taldfono, Fax, Foloooolacons, w2 5 3 Acchde comeciva
Sarddo o Intermet €253 Acciin peevendve

Ardihos Miles.

Miorosoit Oflce

HEIS

Amibdsnte

S22 perz Epilddn de Prostes Pooidghes, Ofdrz
@on adedede lumireddn v owendladién. Caraderdsies
aordes & ho agipulaco por las Mormes ce Highene
Sappariciad Incisirial.

llustracion 32.- Caracterizacion del proceso de Recursos Humanos.
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TITLLO:

DESCRIPCION DEL PROCESO DE SEGURIDAD, HIGIEME ¥ AMBIENTE

CODIGD VERSIOM PAG.
DiG-5H- 1.0 1de2
RDW-3BG9

salud de los trabajadores,

[ [Dbjetiva: Planificar, controlar y gestionar el proceso de geston de B segundad, higens y
ambisnte gue permita garantizar bz seguridad de las instalacionss v del personzl, asi como la

Responsable: Supsrvisor de Servicios Generales
Coordinador de Calidad v Cumplimisnto

Entradas
- Ry arirmilerics legaiag w .
uien FaClAmEn oS, Salida " "
Suministra Inforrreditn e global. Extarnas Quien Recibe
Hojes o= seguricad o= oS DhoeC FTeai i 2SO = 0 S e
: E‘I-UE'IEM miEtmriEias procesos. - okl
o= Ry sar TN & DIy s e - =
= Merczoeo Interna umlEores o cicEn ==
Meresiceaces de cpediEddn an seguridad, higiene = Eeguiateic
SaricEc, Highars Y Arminherne: = Tt = Maroaoeo
Petesiciaces o= merierirherin ce v ambiente Capectecdn. = LogisSicz
o ssEmes cde mewol de MErRE T Ce SEhETes corra = Samddios
emergenda ce l25 Inszizdones. roencios = IrEzRdores. Proflagicnalas &
Mecesicaces o= Sabad o= los Hisoria Mediice o= ios Tebeg I
TEbejeciores
Documentos del Sistema de Gestion Actividades Indicadores
1 Ealiahiecsr programa e seguradsd oy
=ab] =n = Trabsjo
2. Cabiecer pograma  de manb=nemiisnio
P de ks sistemas contra moendo v ks
ey
*S0Ps - T Ce campilmienis G oS DIooramEs o
e mErErimienn Ge hoS SSETEs e Incencio &
- réEnimierin de SEsEmes e Incenddo |
’ 3 Gesiionar = cumplmeento de bos TE=iEoonRs.
SEnRE monEol o8 emergenoe- " orogrames d= S5, mantewmeenlo selemes * T o= CUTRImianD O (08 2TegTETES o8
: _ Epadizdidn.
- Gesmdn Of acOcenteEs laDorzies Sanira -n:n:-njc!. T"t_':-' ;c‘l:u d= lax » %6 OITEilmian ce Roras e cpadtEddn
[ - P S A " = % ge crmpilmienis el programe e seguricad v
confEminecos o z=has [mmem
4. Verificar indicador=s d= g=stiln y - Trecusnos Dra=
= Programa de Seguricad v Saluc an ol Fabaio v regimidin dm sclividedess previstes v Treooenom nem
- S
a 5. Tama d2 acclanzs ama desviackin da
ndicadoras.
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TITULO:

CODIGO VERSION PAG.

DESCRIPCION DEL PROCESO DE SEGURIDAD, HIGIENE Y AMBIENTE DG-5H- 1.0 2de 2

RDV-489

Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios

Requisitos de la Norma IS0 9001:2008

Recursos Humanos
Supervisor de Servicios Generales
Azistente de Servicios Generzles

LI )

Equipos
Bquipos de oficing

Ambiente de Trabajo
Ambiente de Cficing
Actividades fuera de la oficing.

[ A L

LGTTT

LOPCYMA

Reglamento parcial dz | LOPCYMAT

Reglameanto de las condicionss dz higiene y seguridsd
en &l trabajo

L=y crginica del ambiente

ey penal del ambiente

ey de trénsito termestre

mommas Covenin

L=y para personas con discapacidad

L=y sobre sustancizs materisles v desechos peligosos
L=y de gestion integral de |z basura

Contrato colectivo de trabajoen escals nacional para
Lz inchustria guimica fanmacdutica.

Otros Documentos

LI I ]

L)

Manual de Biosegundad,

Plan de emengencia,

Programa de seguridad, saked y ambiente,

Hojas de seguridad de los materiales mansjados.
Notificacién de riesgos.

Politica de wvestiments personal de  Servidios
Profesionales.

Politica v objetivos de Seguridad, higiene v ambiente,
S0Ps de S=gundsd, Higiene v Ambiznts,

«0. 4, Ambient= d= trabajo

=8,1 Madicidn, andlisis y mejora-Generalidades
«8,2.3 Saguimiento y medicion de los procesos
=84 Ardlisis de datos

«8.5.1 M=ejora continus

«8,5,2 Aockin comectiva

«8,5.3 Aocion preventiva

llustracion 33.- Caracterizacion del proceso de SHE
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TITLLO:

DESCRIPCION DEL PROCESO DE CREDITO ¥ COBRANZAS

CODIGO
DMG-CC-PH-

VWERSIOM
1.0

PAG.
1 de 2

[ [Dbjetiva: Planificar y controlar los procesos de credino y cobranzas a dientes con |3 finahidad
de proporcionar la liguidez mecesaria pama la administracon finandea y administrar los riesgos
implicitos en 2l manejo dal crédito.

Responsable:r Garent= d= Comnabilidad JCoordinador
de Credito y Cobranzas

Entradas
. Inforrradide o = .
Cuien [ = L e Salida "
Suministra TECInE  ComeerdEies, PERQOS ¥ Externzc Quien Recibe
[ = IrdoeTrecte e calncacneR s O = oot
D L =ar s Evaluacicras  oormerdaias - [P W —
= Reglonal. Srandems e denies potencialas Radincs ChE ook ChosoureEniaacian - =
L= = Infcrmaddn ce Oufscorsing o= . sara Doy Cha Colranses. - E-DILE:I-C“-Z -
FPagar. obranzas CR.EDHD ""’ Farcrims a Eobal oo
= Solldnies. Imt=rna
=  Clestes Factaradidn o las unideces. COBRAN ZAS Erternas
Sollcitsser che el ce T e Lirnites cha ondcibe:.
o=t Estzoos e oaentance cdlenfes
Solhdices ce mperiae O denies Inficrmmaditan de oo TS
Mokrs ce ordifns Repsories che derme
Documentos del Sistema de Gestion ¥ Actividades Indicadores
1. Feliaifecesr procesn de cobranrss
P onfdito a ceent=s
2. Parimmr  rmgrelemr Segos & clemnles
gesliones Je cobramas a cdeenles.
3. Rmalizar o= regesiinos coniCalies
H el mrperile
4. Ap=urar y contnolan s egpedienies
O o clemnile _ .
sPolifice de orécifn ¥ oobreErces _ CS0. Devs Sales
5 erificar indicadan=s de ge=tidn y DD, Sumrage DUSTERCInG Deys, BEISO0S O8 BOSCR e
w mevimadin de aclivitlstes ooyl
A Toma d= acdonss  anis desviacian de
N INas.
Y
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TITULD: ) CODIGD VERSION PAG.
DESCRIPCTON DEL PROCESD DE CREDITO ¥ COBRANZAS 3-CC-PH- 1.0 2dez
Recursos Requisitos Legales, Reglamentarios Requisitos de la Norma IS0 9001:2008

Recursos Humanes
Earanie ce Conbilicac.
Conrdiradior de Crédio y Cobranz=s

Equipos

Eoupos ci= ofidnz

SAP, Mrasto e dlenies
CracliiFow — Ragicnal Cracli Too

Ambl=nte d= Traba]o
Amiblenie ce Ofidnz

otros
Shared Serdos Cenfer SSC

Prosdcenda Nro. SNATZ013-0030, meadlants 23 oeles o=

caglgran nganes de Reenddn ol Impussn 3 Valor Agragaca.

Gaoetz Ofidzl 39795 cal S Mowemibre 2011, Provicenda
mesclarie la ol oe asiabiece las Normes Genarales de Emighin
e Faciras v ofros Doousmenios

Gaceiz Ofldal 22577 ce feche Z07LZTZ0N0 MN™ 0020,
Provdcends medlanie 2 ol s= ast=blase & procedimianto pera
ol Slaio v o oal rangs o Inenals de libne conarTands, an
mierie ce predos ¥ Faraizrends goe en allz 52 egpedic

Otros Documentos

Pl de Créclin y Cobranze

Politic Comardal de DLA

Polita da Orédin giooel Rode G0

iSlooal Craclt Maragament Toud Polnt BOMTF
Expeclenies e dlenies

Redios o cobrare2s por mes

7.4 Compras

W22 3 Saguimiant ¥ madhddn o8 of DRoeoos
w24 Ardllgls ce Cains

aE5.1 Majorz @oine
WE5T Aridn meredive
#4253 Aidn prewsnde

llustracion 34.- Caracterizacion del proceso de Crédito y Cobranzas.
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La documentacién del sistema de gestiéon de la calidad de Productos Roche,

S.A. debe incluir lo siguiente:

» Politica de la calidad, que abarca un compromiso con el cumplimiento de
los requisitos, la mejora continua de la eficacia del sistema y la
satisfaccion del cliente.

* Objetivos especificos de la calidad, los cuales son metas que se definen
a partir de la planificacion estratégica de la empresa y de su politica de
calidad. deben ser establecidos en términos medibles y cuantificables y
asi mismo se deben establecer plazos para su consecucion

* El manual de gestion de la calidad, que describa el sistema de gestion de
la calidad, perfile las autoridades, las interrelaciones, los deberes del
personal responsable del desempefio dentro del sistema, los
procedimientos y/o referencias de todas las actividades que conforman el
sistema de gestion de la calidad.

* Los Procedimientos documentados y los registros requeridos por la
Norma 1SO 9001:2008

* Los documentos y registros que Productos Roche, S.A. ha determinado
gue son necesarios para asegurarse de la eficaz planificacion y control

de los procesos.
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Tabla 19.-Cronograma de actividades. Fase de estructuracion..

MNombre de tarea ~ Duraciér | Comienzo -  Fin ~ MNombres de los recursos

4 Fase Estructuracion 120 dias lun 04/09/17  vie 16/02/18
Gestidn de Calidad
Revisién identidad corporativa 10 dias mar 05/08/17  lun 18/08/17 Direccion General Gestidn de Calidad Consultora de Calidad
Mapa de procesos 5 dias mar 18/09/17 | lun 25/09/17 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Caracterizaciones de procesocs 10 dias mar 26/09/17 | lun 09/10/17 Gestién de Calidad, Resp de dreas,Consultora de Calidad

Definicidn de indicadores de Gestidn 10 dias mar 10/10/17  lun 23/10/17 Gestidn de Calidad, R de dreas, Consultora de Calidad

Recursos Humanos

Definicion /Revision Estructura Organizativa 5 dias mar 24/10/17 = lun 30/10/17 Gestidn de Calidad,Recursos Humanos, Consultora de Calidad
Descripciones v perfiles de cargos 5 dias mar 31/10/17 ' lun 06/11/17 Gestidn de Calidad, Recursos Humanos Consultora de Calidad
Determinacion de competencias 5 dias mar 07/11/17 | lun 13/11/17 Gestidn de Calidad Recursos Humanos, Consultora de Calidad
Compras .

Dizefio del Sistema de Gestion de Compraz 5 dias mar 14/11/17 | lun 20/11/17 Compras, Gestién de Calidad, Consuitora de Calidad
Seleccion y evaluacion de Proveedores 5 dias lun 20/11/17 = vie 24/11/17 Compras, Gestién de Calidad, Consuitora de Calidad

Almacenamiento y distribucidn

Flan Arreglo fisico de aimacenes 10 dias lun 27/11/17  vie 08/12/17 Logistica ,Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
Seguridad e Higiene

Ambiente de trabajo 10 dias lun 11/12/17 = vie 22/12{17 Gestién de Calidad, Consultora de Calidad
Mantenimiento de Equipos

Inventario de Equipos 5 dias lun 08/01/18 = vie 12/01/18 Gestidn de Calidad, Servicios Profesionales & IT,Consultora de Calidad
Hoja de vida de equipos de trabajo 5 dias lun 15/01/18 = vie 19/01/18 Gestidn de Calidad, Servicios Profesionales & IT,Consultora de Calidad
Programa de Mantenimiento Preventivo 5 dias lun 22/01/18 = vie 26/01/18 Gestidn de Calidad, Servicios Profesionales & IT, Consultora de Calidad

Satisfaccidn del cliente

Medicion de encuesta de satisfaccion 15 dias lun 29/01/18  vie 16/02/18 Gestién de Calidad, Servicios Profesionales & IT,Consultora de Calidad

5.4.3 Fase 3:- Sensibilizacién y Capacitacién

La sensibilizacién debe realizarse a todo el personal de la organizacion con el
fin de suministrar los conocimientos necesarios para el buen entendimiento y
aprovechamiento de un SGC y de esta manera lograr la participacion y el
interés de cada uno de los integrantes de la empresa. Se definiran lideres de
calidad por cada proceso quienes recibiran adiestramiento mas detallado con el
fin de difundir la informacion al resto de su equipo de trabajo.

Las actividades de formacion y los participantes se listan en la tabla a

continuacion.
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Tabla 20.- Cronograma de actividades. Fase Sensibilizacion y Capacitacion.

MNombre de tarea + Duraciér » Comienzoe | Fin ~ MNombres de los recursos

4 Fase Sensibilizacién y Capacitacié 53dias  lun19/02/18 mié 02/05/18
Definicion Fderes de calidad 3 dias lun 18/02/18  mie 21/02/18 Gestidn de Calidad, Responsables de dreas
Elaboracién material promocicnal 10 dias jue 22/02/18 mié 07/03/18 Gestién de Calidad
Difusin comunicacicnal del proyecto 20 dias jue 0B/03/18 mié 04/04/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad
Capacitacidn en Gestidn de Calidad 20 dias jue 05/04/18 mié& 02/05/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad

5.4.4 Fase 4.- Documentacioén

Esta etapa tiene como objetivo establecer los lineamientos generales
para el desarrollo de la documentacion de forma estandarizada, permitiendo
una vision mas clara del proceso a documentar.

Esta etapa comprende entrevistas con las diferentes areas para hacer un
analisis mas detallado con fines de completar la estructuracion y desagregacion
de los procesos hasta los niveles de procedimientos, definiendo premisas y
consideraciones para el desarrollo de la documentacién. En esta etapa se

elaboraran:

> Politicas o guias:

De acuerdo a las necesidades sobre los procesos identificados se podran
desarrollar o adecuar los documentos de politicas o guias y se adecuaran los

mismos a los procesos definidos y/o requisitos de 1ISO 9001:2008.

> Procedimientos v/ instructivos de trabajo:

En funcion de la clasificacion de los procesos que se establece en el mapa y
caracterizaciones de procesos , esta etapa comprende un levantamiento de
informacion detallado de cada uno de los procesos a los fines de documentar
procedimientos y/o instructivos de trabajo, abarcando la definicién del propdésito,
adecuacion  del flujograma, descriptiva, responsabilidades (segun
organigramas) y revision de los formularios de los registros en caso de ser

necesario, todo esto segun los estandares de documentacion establecidos por
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la empresa en estudio y segun las mejoras que deben ser incorporados para
adecuar dichos procedimientos y/o instructivos de trabajo a los requisitos de
ISO 9001:2008.

> Formularios:

Comprende el disefio o re-disefio de formularios de registros incluyendo su
instructivo de llenado, segun los estandares establecidos por Productos Roche,

S.A, Divisién Diagnoéstica y las necesidades especificas del proceso.

> Indicadores de procesos:

Esta etapa comprende la definicion de los mecanismos de medicion y
control de los procesos, los cuales se veran reflejados en los indicadores de
procesos a definir.

La metodologia abarca la formulacion, objetivo, rango y meta.
Podran ser definidos 3 tipos de indicadores:
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» Indicadores de eficacia: Miden la capacidad de lograr el efecto que se
desea 0 se espera, sin tomar en cuenta para ello los recursos o los
medios empleados. Relaciona los resultados obtenidos con los
propuestos.

» Indicadores de Efectividad: Cuantifican el logro de una meta en funcion
de la utilizacién de los mejores medios posibles. Relaciona los recursos e
insumos utilizados con los estimados en funciébn de los objetivos
previstos.

» Indicadores de Adaptabilidad: Cuantifican la habilidad de un proceso
para manejar futuras y cambiantes expectativas o0 elementos no
planificados dentro del proceso.

> Manuales:

Abarca la conformacibn de manuales de procesos, especificamente
comprende la consolidacién de informacion, revision de enlaces y verificacion

en general.

> Manual de la Calidad:

El Manual de la Calidad es uno de los elementos esenciales del Sistema de
Gestion de Calidad para cualquier tipo de organizacién, este documento tiene
entre sus usos facilitar el conocimiento de su empresa tanto para clientes, como
para los empleados, los mismos proveedores y los entes de certificacion. Dicho
manual debe establecer el alcance, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion, define a su vez la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad de la empresa relativa a la gestion de la calidad, asi mismo debe tener
documentados procedimientos establecidos o referencia de ellos.

La Norma ISO 9001: 2008 identifica 6 situaciones especificas que requieren
el levantamiento de procesos documentados, los cuales estan relacionados al
apoyo y aseguramiento de la calidad dentro de la organizacion mas que con la

realizacion propia del producto o servicio. Esta documentacion es:
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a.-Elaboracion de documentos:

Con este procedimiento se busca establecer la metodologia pertinente para
elaborar documentos de manera estandar, coherente y comprensible.

Identificacion y codificacion:

Todos los documentos deberan elaborarse en los formatos corporativos y con
fuente Arial tamafio 11. Los mismos seran almacenados en un repositorio
documental disefiado para tal fin para todas las filiales de Roche Divisién
Diagnostica llamado DOCMOSS.

Codificacion:

Este se compone de cuatro variables:

a) Documento:

Tabla 21.- Codificacién por tipo de documento.

Tipo de Documentos Caddigo
Politica PO
Manual MA
Procedimientos PR
Instructivos IN
Formato FO
Indicadores IN
Documento general DG

b) Proceso:

Tabla 22.- Codificacién por proceso.
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Nombre del Proceso Caodigo
Direccionamiento estratégico SM | STRATEGIC MANAGEMENT
Gestion Mercadeo MA | MARKETING
Contraloria y Finanzas CO |CONTROLLING

COMMERCIAL
Ventas VT | MANAGEMENT
Logistica SC | SUPPLY CHAIN

Servicios Profesionales & IT

SS

SERVICES SUPPORT

Recursos Humanos

RH

HUMAN RESOURCES

Compras

PR

PROCUREMENT

Gestidn de Asuntos Regulatorios

RA

REGULATORY AFFAIRS

Aseguramiento y Gestion de Calidad

QM

QUALITY MANAGEMENT

Salud, seguridad y Ambiente

SH

SAFETY, HEALTH AND
ENVIROMENT

Crédito y Cobranzas

CcC

CREDIT AND COLLECTION

Legal y Cumplimiento

LG

LEGAL AND COMPLIANCE

c) Divisién

Tabla 23.- Codificacién por division..

Division
Nombre de la Division Cddigo
Roche Diagndstica RDV
Roche Pharma PH

d) Consecutivo:

Este es asignado por la herramienta DOCMOSS una vez es cargado

el documento.
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Los documentos no llevan impreso el codigo. El mismo se puede

visualizar a través del sistema de control de documentos.

b.-Control de documentos:

El objetivo del este procedimiento consiste en establecer lineamientos
para el control de la documentacion, relativos a la elaboracion, revision,
aprobacion, actualizacion, distribucién de los documentos asi como la
identificacion de los cambios y el estado de la version vigente de los
documentos relacionados al sistema de gestion de la calidad.

Clasificacion de la Documentacion:

La documentacion se clasifica segun el control que se establezca sobre
ella: Controlada y No Controlada.

La documentacién que esta disponible en el sistema de control de
documentos se considera “Controlada”.

Elaboracion de nuevos documentos:

El 4rea de la empresa que tenga la necesidad de elaborar un nuevo
documento, consulta el procedimiento denominado: Elaboracién de
documentos.

Si el solicitante requiere apoyo del Coordinador de Calidad vy
Cumplimiento, se comunica por cualquier via con la finalidad de aclarar los
criterios a seguir para la elaboracion del documento.

En el caso de documentos donde intervengan otras divisiones como
PHARMA y Diabetes Care, el duefio del proceso debe comunicarse con el
analista de organizacion y métodos de PHARMA para verificar que no
exista un documento ya elaborado y en caso que exista hacer la

actualizacion con la informacion de DIA.
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El responsable asignado por Gestion de la Calidad y la unidad interesada
trabajan en conjunto para elaborar el documento y cubrir la necesidad
planteada, si asi es solicitado al Coordinador de Calidad y Cumplimiento.
Una vez preparado el borrador del documento el propietario del
documento procede a cargarlo en el sistema de control de documentos, el
mismo es enviado al Coordinador de Calidad y Cumplimiento a través de
un flujo de revision en la herramienta, quien se asegura que cumpla con
los requisitos del SOP de Elaboracion de documentos

Revision y Aprobacién de Documentos:

Una vez que el Coordinador de Calidad y Cumplimiento revisa el
documento y confirma que cumpla con lo establecido en el procedimiento
Elaboracion de documentos El propietario del documento envia un flujo de
revision y aprobacion a través del Sistema de Control de Documentos a
las personas que correspondan.

Como registro de la aprobacion se mantiene como evidencia, el historial
emitido por el sistema de control de documentos.

Los responsables de la revisibn y aprobacion de los documentos se
encuentran definidos en el procedimiento Elaboracion de documentos

Distribucién de Documentos:

Distribucién controlada en digital:

Los documentos del sistema de gestion de la calidad son publicados en el
sistema de control de documentos en el archivo fuente. ElI Coordinador de
Calidad y Cumplimiento asigna la permisologia necesaria para garantizar
el acceso de los diferentes usuarios a los documentos que les
corresponda.

Los usuarios tienen acceso a los documentos a traveés del sistema de
control de documentos. Los mismos son visualizados en archivo fuente de

forma que son legibles e identificables.
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Los propietarios de los documentos son los responsables de centralizar la
revision, aprobacion y/o publicacion de los documentos. El Coordinador de
Calidad y Cumplimiento asegura la distribucion de las versiones
actualizadas de los documentos dentro del sistema de control de
documentos.

Distribucion controlada en fisico:

Para solicitar algin documento controlado en fisico, el usuario procede a
realizar una solicitud de via correo electrénico, las cuales son identificadas
como “Copia Controlada” por el Coordinador de Calidad y Cumplimiento.
Todas las impresiones efectuadas del sistema de control de documentos
gue no estén identificadas como “Copia Controlada” se consideran no
controladas.

Actualizacion de los Documentos:

Los documentos son revisados de acuerdo a los requerimientos de los
usuarios. De haber cambios o actualizaciones, el responsable del area lo
canaliza con el Coordinador de Calidad y Cumplimiento o realiza los
ajustes dentro del sistema de control de documentos generando un
archivo en estado “Borrador”.

Los cambios tienen que ser revisados y aprobados de acuerdo a la
seccidn, revision y aprobacién de documentos.

El Coordinador de Calidad y Cumplimiento o el propietario del documento
registra los cambios realizados dentro de la seccion Historial de Cambios
del cuerpo del documento.

Se mantiene un control de las revisiones de los documentos a través del
namero de version luego de su aprobacion en el sistema de control de
documentos.

Desincorporacion/ Eliminacién de Documentos:
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Los documentos de los Sistemas de Gestion de la Calidad pueden ser

eliminados cuando:

. Los procesos y actividades escritos en él, sean eliminados o
sustituidos totalmente.

. Los resultados de un proceso de revision lo ameriten.

*  Si se determina que un documento esta obsoleto, el Coordinador de
Calidad y Cumplimiento emite un flujo de revisiébn para pasar al
documento a estado “Obsoleto” y su posterior eliminacion en caso de
ser requerido.

c.- Control de los registros:

El objetivo es definir los controles necesarios para identificar, almacenar,

proteger, recuperar y definir el tiempo de retencion y disposicion de los

registros del SGC.

Cada responsable del area debe cumplir con el eficiente control de los

registros del SGC, velando por lo siguiente:

El archivo que contenga los registros de calidad en fisico es lo

suficientemente seguro, para evitar el deterioro de los mismos por

condiciones adversas. Es responsabilidad de cada duefio de registro,
asegurar que por lo menos se mantengan resguardados de factores
ambientales tales como lluvia, humedad y polvo excesivo. Preferiblemente
estén bajo llave o en oficina cerrada. En caso de ser archivos en
electrénico, que los mismos sean protegidos en un servidor o en un

TouchPoint del area correspondiente.

En el caso que se decida resguardar un registro en electronico, el mismo

es almacenado en un directorio que esté sujeto a las politicas de respaldo

del area de sistemas, adicionalmente, el nombre del archivo debe permitir

su rapida identificacion y localizacion.
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Para recuperar los registros de la calidad se siguen las premisas
establecidas en método y lugar de archivo y tiempo de archivo. Siguiendo
estas indicaciones pueden ser localizados los diferentes registros de la
calidad.

En caso de que los campos de los formularios no sean suficientes al
momento de su llenado se podra continuar en el reverso del mismo o se
colocara una hoja anexa, para continuar con su llenado.

Cada responsable del area debe cumplir con el eficiente control de los
registros del SGC, velando por lo siguiente:

El archivo que contenga los registros de calidad en fisico es lo
suficientemente seguro, para evitar el deterioro de los mismos por
condiciones adversas. Es responsabilidad de cada duefio de registro,
asegurar que por lo menos se mantengan resguardados de factores
ambientales tales como lluvia, humedad y polvo excesivo. Preferiblemente
estén bajo llave o en oficina cerrada. En caso de ser archivos en
electrénico, que los mismos sean protegidos en un servidor o en un
TouchPoint del &rea correspondiente.

En el caso que se decida resguardar un registro en electronico, el mismo
es almacenado en un directorio que esté sujeto a las politicas de respaldo
del area de sistemas, adicionalmente, el nombre del archivo debe permitir
su rapida identificacion y localizacion.

Para recuperar los registros de la calidad se siguen las premisas

establecidas en método y lugar de archivo y tiempo de archivo. Siguiendo

estas indicaciones pueden ser localizados los diferentes registros de la
calidad.

En caso de que los campos de los formularios no sean suficientes al
momento de su llenado se podra continuar en el reverso del mismo o se

colocara una hoja anexa, para continuar con su llenado.
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d.- Auditoria Interna

Establecer la metodologia para planear, documentar y ejecutar las
auditorias internas de calidad que permitan verificar la implementacion
eficaz del sistema de gestion de calidad, su mantenimiento y su
conformidad con los requisitos de la NVF ISO 9001:2008 y de la
organizacion.

Planificacion y programacion:

El Coordinador de Calidad y Cumplimiento, es responsable de la
programacion, planificacion, ejecucion, control y seguimiento de las
auditorias internas de la calidad, a cuyo efecto:

Elabora el Programa Anual de Auditorias ademas de revisar y ajustarlo
cuando sea necesario. El mismo contiene las auditorias internas para
cubrir el sistema de gestién de la calidad (por lo menos una vez al afio), el
objetivo y alcance del programa y los recursos y procedimientos.

Designa el auditor lider responsable de la auditoria.

Revisa y conforma el informe final de auditoria interna, elaborado por el
auditor lider y lo distribuye después de haber culminado la reunién de
cierre.

Mantener bajo su custodia el expediente con los registros de las
auditorias.

Realizar el seguimiento y control del proceso de auditorias internas.

Criterios de auditorias:

Los criterios de auditorias se utilizan como una referencia frente a la cual
se compara toda la evidencia encontrada durante la auditoria, entre ellos

se puede apreciar:
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Clausulas de la NORMA I1SO 9001:2008

El manual de gestion de la calidad.

Documentos del sistema de gestion de la calidad.
Procedimientos.

Indicadores de gestion.

YV V. V V V V

Estandares divisionales de la empresa.

Realizacion de las auditorias:

La coordinacion y realizacion de las auditorias estan bajo la responsabilidad

del auditor lider y tiene las siguientes responsabilidades:

* Elabora el Plan de Auditoria Interna
+ Elaborar el Informe final de auditorias.
+ Entregar al Coordinador de Calidad y Cumplimiento el informe de

auditoria para su resguardo y control.

El Coordinador de Calidad y Cumplimiento notifica la auditoria al
responsable del area a auditar.

El personal auditado debe patrticipar en la realizacion de las auditorias, a los
fines de dar cumplimiento a los programas y planes de auditorias
establecidos en la empresa; a tal efecto son responsables de:

Apoyar al equipo auditor en la realizacion de la auditoria en su area y
suministrar toda la informacién y evidencias que le sean requeridas.

Evaluar y dar solucién a las no conformidades detectadas durante las
auditorias, siguiendo el procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas.

El equipo auditor no debe auditar su propio trabajo. Luego el equipo auditor
lleva a cabo las siguientes actividades para la realizacion de las auditorias:
Realizar la reunién de apertura.

Recopila y verifica la informacibn mediante un muestreo adecuado,
pertinente para los objetivos, el alcance y los criterios de la misma,

incluyendo la informacion relacionada con las funciones, actividades y
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procesos. Sélo la informacién que es verificable puede constituir evidencia
de la auditoria y debe ser registrada.

Las fuentes de informacion para la recopilacion de la informacion es a través
de entrevistas, observacion de actividades, revision de documentos (tales
como politica, objetivos, procedimientos, instrucciones, manual de gestion
de la calidad, etc.), registros, andlisis de indicadores de gestion, entre otros.
Recopila la evidencia de la auditoria, la cual es evaluada frente a los
criterios de auditoria para generar los hallazgos de la auditoria. Los
hallazgos de la auditoria pueden indicar tanto conformidad como no
conformidad con los criterios de auditoria.

En caso de detectarse una no conformidad se registra en informe de
auditoria a ser entregado posteriormente a la empresa.

Resuelve con el responsable del area auditada los problemas que pudieran
plantearse por cualquier opinion divergente relativa a las evidencias y/o
hallazgos de la auditoria, registrandose los puntos en los que no haya
acuerdo.

Una vez terminadas todas las entrevistas previstas en el Plan de auditorias,
prepara las conclusiones de la auditoria tomando en consideracion aspectos
tales como:

El grado de conformidad del sistema de gestidbn con los criterios de
auditoria.

La eficaz implementacién, mantenimiento y mejora del sistema de gestion.
Por ultimo se realiza la reunién de cierre el lider del equipo auditor presenta
los hallazgos y conclusiones de la auditoria a los auditados.

Reqistro de las auditorias:

Para reflejar las conclusiones de la auditoria el lider del equipo auditor

prepara el informe de auditoria interna usando un formato libre. En el caso
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de auditorias internas contratadas podra usarse el formato que el auditor
decida.

El Coordinador de Calidad y Cumplimiento presenta el (los) informe (s) de
auditorias al Representante por la Direccion y a los responsables de las
areas auditadas.

Seqguimiento de la auditoria:

Las no conformidades son solventadas segun la aplicacion del
procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas.

El seguimiento a las acciones es realizado segun lo establecido en dicho
procedimiento.

e.- Acciones correctivas y preventivas

Definir los lineamientos para identificar, analizar y eliminar las causas de las
no conformidades reales o potenciales del sistema de gestidn de calidad con
el fin de prevenir o evitar su recurrencia.

Cuando se genere la necesidad de realizar acciones correctivas o
preventivas, el responsable del proceso informa al Coordinador de Calidad
y Cumplimiento y posteriormente genera el formulario de Reporte de No
conformidades / Acciones Correctivas / Preventivas, llenando todos los
campos del apartado de deteccién.

Una vez registradas las no conformidades en el Formulario Reporte de No

conformidades / Acciones Correctivas / Preventivas), el responsable de

la no conformidad la revisa.

El responsable de la no conformidad existente o potencial, realiza el andlisis
de las causas que dieron o pueden dar origen a la misma, con el fin de
averiguar el por qué ocurri6 o puede ocurrir y si se puede aplicar una
correccion, accion correctiva y/o preventiva. Debe prestarse especial
atencion a este apartado, pues el analisis de la causa es la base para tomar

una accién adecuada y eficaz.
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Se evalla la necesidad, de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir 0
Se prevenga su ocurrencia, por tanto se verifica que en el Reporte de No
conformidades / Acciones Correctivas / Preventivas indique el tratamiento o
solucién dada para corregir la no conformidad.

Se determinan las acciones correctivas y/o preventivas a ser tomadas y se
toman las acciones necesarias para su implementacion.

Una vez ejecutada la accion correctiva / preventiva se realiza el seguimiento
y verificacion de la misma, y se informa al Coordinador de Calidad y
Cumplimiento de su cierre para que pueda iniciarse el proceso de
verificacion de la eficacia de la accion.

En la verificacion de la accion se registran las comprobaciones realizadas
para asegurar que se ha eliminado la causa que originaba la no conformidad
y que no se vuelve a repetir la misma, realizando la verificacion de la
implantacion de la accion correctiva / preventiva, asi como la eficacia de la
misma.

Cuando las acciones establecidas en el Reporte de No conformidades /
Acciones Correctivas / Preventivas no se hayan implementado, se indica en
el registro y se establece la nueva fecha de seguimiento. No se considerara
una accion correctiva o0 preventiva resuelta hasta no comprobarse (con
evidencias objetivas) que la accién fue efectivamente implantada.

Los resultados de las acciones correctivas / preventivas, son registradas en

el Formulario Reporte de No conformidades / Acciones Correctivas /

Preventivas. Adicionalmente se mantienen los registros de los resultados

de las acciones tomadas como anexo al formato anteriormente mencionado.
Cuando las acciones no sean eficaces, se plantea una nueva accion
correctiva.

f.- Producto No conforme

Productos no conformes identificados en la prestacion del servicio:
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Los Supervisores de Servicio Técnico, Aplicaciones e IT y el Gerente de
Logistica, revisan los reportes cargados en Prisma y en SAP y generan los
indicadores de gestion.

Revisan mensualmente los indicadores de gestibn y determinan los
productos no conformes asociados al cumplimiento de los compromisos
contractuales.

Registran en la seccién de descripcion de no conformidades del reporte de

Resultados de Indicadores, los servicios prestados que incumplieron lo

establecido en los compromisos contractuales y si se requiere alguna accion
especifica ante la desviacion.

Mensualmente, los Supervisores de Servicio Técnico, Aplicaciones e IT
informan los resultados obtenidos de la aplicacién de los indicadores de
gestién, asi como las no conformidades identificadas al Gerente de Servicios
Profesionales & IT.

De determinarse, por el impacto, por exceder los limites de aceptacion
permitidos por el indicador o por las consecuencias de la no conformidad, se
procede de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de Acciones

Correctivas y Preventivas.

Productos no conformes identificados en el almacén

Ante una desviacion de calidad identificada por el Almacén, bien sea en
recepcion, durante el almacenamiento y posterior al despacho, emite una

Alerta de calidad conjuntamente con las fotos y entrega al departamento de

Logistica y al Coordinador de Calidad y Cumplimiento.
El Coordinador de inventario registra en SAP las acciones asociadas al

Informe de Recepcién.

De ser requerido, el Coordinador de Calidad y Cumplimiento solicita una

inspeccion con el Supervisor de Servicio Técnico, Supervisor de
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Aplicaciones o Supervisor de IT, o quien estos designen, con la finalidad de
identificar el tratamiento a ser dado al producto afectado.
El Supervisor de Servicio Técnico, Supervisor de Aplicaciones o Supervisor de
IT, o quien este designe envia via correo donde se indica el tratamiento a ser

realizado al producto reportado y acciones asociadas, bien sea:

e Transferencia.

e Liberacién para colocar disponible para la venta.

El Coordinador de Calidad y Cumplimiento recopila la informacion requerida y
libera en SAP. Informa la accion a ser tomada al Analista de Procesos
Comerciales y a la Analista de Logistica.

Tabla 24.- Cronograma de actividades. Fase de documentacion.

MNombre de tarea w Duraciér » Comienzo » | Fin ~ MNombres de los recursos -

4 Fase de documentacion 75 dias mar 08/05/18  lun 20/08/18
Elaboracin procedimientos SGC 10 dias mar 08/05/18  lun 21/05/18 Gestidn de Calidad, Consuitora de Calidad
Elaboracidn de un Sistema de Gestidn Documental 10 dias mar 22/05/18 | lun 04/06/18 Gestidn de Calidad, Consuttora de Calidad Asistente de Calidad
Elaboracidn Manual de Calidad 10dias  mar05/06/18 lun 18/06/18 Lideres de Calidad Responsables de dreas, Consuitora de Calidad Asistente de Calidad
Elaboracién documentos de las diferentes dreas 45 dias mar 13/06/18 lun 20/08/18 Gestidn de Calidad,Lideres de Calidad Responsables de dreas, Consultora de Calidad

5.4.5 Fase N° 5.- Implementacion

A partir de la informacion de la organizacion, procesos y personas involucradas
se desarrollard un plan de implementacion que abarca la totalidad de las
actividades a ejecutar para lograr la aplicacion eficaz de la gestion de procesos
documentada y optimizada del SGC.

Esta fase comprende la ejecucion de una serie de talleres dirigidos a la

preparacion del personal en los procesos documentados, haciéndose enfasis en
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los cambios, con el fin de realizar un apoyo especifico y detallado para el

arranque de la implementacion.

Esta etapa abarca un acompafamiento y seguimiento con cada una de las

areas para la correcta puesta en practica, realizandose si es necesario

asesoramiento y adecuaciones menores a la documentacion asi como cualquier

apoyo en la generacion de evidencias (registros) del SGC.

Tabla 25.- Diagrama de GANTT sobre implementacion 1SO 9000.

MNombre de tarea ~ Duraciér~ Comienzo -
4 Fase de implementacion 49 dias mar 21/08/18
10dias  mar 21/08/18

Divulgacion de los 6 procedimientos obligatorios

Asesoria con la diferentes dreas 10 dias lun 03/09/18

30 dias lun 17/09/18

Entrenamientos procesos

5.4.6 Fase N°6.- Auditoria Interna

Fin ~ MNombres de los recursos -
vie 26/10/18

lun 03/09/18

Gestion de Calidad, Resp de dreas Consuitora de Calidad

vie 14/08/18 Gestidn de Calidad, Lideres de Calidad, Resp de dreas,Consuitora de Calidad

vie 26/10/18 Lideres de Calidad Resp de dreas,Consuitora de Calidad

Se deben establecer lineamientos para la planificacion y la realizacion de las

auditorias internas a los fines de verificar si el SGC estd conforme con las
disposiciones de la NORMA ISO 9001:2008 con los requerimientos de la

empresa y que se mantiene y se implementa de manera eficaz.

Tabla 26.- Cronograma de actividades. Fase Auditoria Interna.

MNombre de tarea + Duraciér~ Comienzo -
4 Fase Auditoria Interna 41 dias vie 26{10/18
Primera auditoria interna 5 dias vie 26/10/18
Cierre de brechas 10 dias vie 02/11/18
Segunda auditoria intera 5 dias vie 16/11/18
Cierre de brechas 5 dias jue 22/11/18
Auditoria de certificacidn 15 dias lun 03/12/18

Fin ~ MNombres de los recursos -
vie 21/12/18
jue 01/11/18

jue 15/11/18 Gestidn de Calidad Lideres de Calidad, R
Asistente de Calidad

Gestidn de Calidad, Consuitora de Calidad, Asistente de Calidad

Gestidn de Calidad, Consuitora de Calidad, Asistente de Calidad

de dreas, Consultora de Calidad,

jue 22/11/18
mie 28/11/18 Gestidn de Calidad, Lideres de Calidad, Resp

de dreas, Consultora de Calidad

vie 21/12/18 Gestidn de Calidad, Consultora de Calidad
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5.4.7 Fase N°7.- Seguimiento y mejora continua.

La medicion y monitoreo de los procesos se hace por medio del andlisis de
indicadores que aportan informacién relevante para la toma de decisiones. En
funcion de las desviaciones detectadas en los indicadores se deben tomar las
acciones necesarias para identificar la causa raiz que ha generado las No
Conformidades y sus causas con el proposito de corregirlas y/o eliminarlas. Se
debera definir responsable y fecha de compromiso, seguimiento y status por

medio de reuniones periddicas con el personal involucrado.

5.5 Propuesta de metodologia de seguimiento y mejora continua.

La metodologia conocida como “Planificar-Hacer-Verificar-Actuar” (PHVA)
puede aplicarse a todos los procesos de la organizacién y consiste en las

siguientes fases:

1. Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

3. Verificar: Realizar el seguimiento y la mediciéon de los procesos y los

productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el

producto e informar sobre los resultados.

4. Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de

los procesos.

5.5.1 Planificar:
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5.5.1.1 Identificacion de la situacioén:

Identificar la situacion de no conformidad real (problema) u oportunidad de
mejora en forma concreta y sin ambigledades. Técnicas: 5W — 2H, Lluvia de
ideas.

5.5.1.2 Recopilacién de la Informacion:

Investigar las caracteristicas especificas de la situacion identificada con una
vision amplia y desde varios puntos de vista. Recopilar la informacion requerida
sobre la situacién detectada y mantener los registros. Técnicas: Hoja de
recoleccion datos, Graficas de distinto tipo y estratificacion.

5.5.1.3 Andlisis:

Determinar las posibles causas que la estan originando la no conformidad.
Plantear las hipotesis de las causas probables. Técnicas: ¢,Por qué? — Porque,

Lluvia ideas, Estratificacion, Causa — Efecto, Diagramas de distinto tipo, Pareto.
5.5.1.4 Elaboracion del Plan de Accion:

Plantear las acciones correctivas, preventivas o de mejora que son
consideradas viables teniendo en cuenta metodologia, seguimiento y que daran

respuesta a la situacion identificada. Técnicas: 5W — 2H, Cronograma.

5.5.2 Hacer:

5.5.2.1 Ejecucion del Plan de Accion:
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Ejecutar las actividades definidas para la Accion. -La ejecucion de las acciones
debe llevarse a cabo de acuerdo a lo planeado. Técnicas: Formacion,

Divulgacion y las establecidas en el plan.

5.5.3 Verificar:

5.5.3.1 Verificacion:
Verificar la eficacia de la Accién establecida. - Monitorear el cumplimiento y
evaluacion de las acciones. Técnicas: “Recopilacion Informacion” con el fin de

realizar comparacion antes y despueés.

5.5.4 Actuar:
5.5.4.1 Estandarizacion:
Documentar los cambios originados por las acciones tomadas. Técnicas:

Procedimientos, documentacién, carteleras, guias, boletines, etc. Técnicas:

Procedimientos, Documentacion carteleras.

5.5.4.2 Consolidacion y Conclusion:
Consolidar la informacion relativa a planes de acciones correctivas, preventivas
y de mejora de todos los procesos de la organizacion, para preparar los

informes correspondientes. Técnicas: Informes, Presentaciones efectivas.

A continuacion se hace una breve explicacién de las principales herramientas

utilizadas en esta fase:
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a. Diagrama de causay efecto:

Diagrama que expresa, de modo simple, la relacion entre una serie de causas y
un efecto. Se usa a menudo junto con la Técnica de las M’s; y sirve para
investigar, de forma integral, las causas de un problema.

b. Diagramas de distinto tipo:
Distinto tipos de gréficos dentro de los que se encuentra grafico de barras,
pastel y tendencia; sirve para analizar una situacion, conocer el comportamiento

de una caracteristica objeto de estudio.

c. Estratificacion:

Técnica que permite agrupar los datos de diversas formas o grupos; y sirve
para posibilitar una mejor evaluacion de la situacion. Identificando el principal

problema.

d. Hoja de recoleccién de datos:

Es una planilla que facilita la recoleccion de datos concernientes a una

determinada situacion.

e. Flujograma o diagrama de flujo:

Representacion gréfica de los pasos de un proceso para describir y analizar un
proceso existente o para disefiar uno nuevo.

f. 5W-=2H:
Serie de preguntas que permiten analizar una situacion: ¢Qué?, ¢Quién?,
¢Donde?, ¢Cuando?, ¢Por qué?, (Coémo? y ¢Cuanto?; sirve para realizar el
analisis o definir un plan de accién.

g. ¢Porqué? Porgue:

Método de preguntas sucesivas que permite llegar a la causa raiz de un

problema, sirve en el analisis, permite identificar la causa fundamental o raiz.
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h. Gréafico de Pareto:

Diagrama de barras que permite jerarquizar de mayor a menor, los factores que
inciden en una situacién objeto de estudio, sirve para priorizar de forma

ordenada el andlisis y las acciones consecuentes.

i. Diagrama de correlacion:

Grafico cartesiano que representa la relacion presente entre dos variables, para
verificar la existencia o no de la relacion entre dos variables.

j. Histograma:
Diagrama de barras que representa la distribucién de frecuencias de una
variable objeto de andlisis, para verificar el comportamiento de la variable de un

proceso con relacion a la especifica.

k. Gréfico de control:

Gréfico con limites de control que permiten el monitoreo de los procesos, para
identificar la aparicion de causas especiales en los procesos.

Una organizacion empresarial como un sistema organizacional necesita saber
como esté trabajando cada uno de sus subsistemas organizacionales frente a
un entorno altamente competitivo y agresivo-

A continuacion describiremos los indicadores definidos en los diferentes
departamentos con el fin de observar el avance, resultado y alcance de la

operacion diaria de la organizacion:
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Tabla 27.- Indicadores de Contraloria.
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e KPP de resctives
culbisrtos

Mids x5 ventas de
resctives gue 5=
alcanzan de acuerdo al
plan

HF| d= resctivos gus 5=
cubren x 10 KFl =
resctivos planificados

Mensual

Garantizsr como minkimo
203 de KPP d=
instalaciones

Y WPl de instzslscionss

Mide lss instalaciones o

wentss de seguipos gus
52 slcanzan ds Sowsndos

al plan

EFT d= =qguipos
wendidos & instalsdos
quuee se cuwhren s 100V

KF| de eguipos

planificados

Mensusl

Lograr coma maximo wn
10% de desviscidn d=l
Capex CoDn rEspecto 3

BAF yv Prisma

. de Deswvizcion de=l
Capex

Mides la deswvilss ko S
wnidsdes de los Sotives
fijos instalados =n los
cli=nt=s con respecto 3
la informacién cargada
=n SAFP v Prisma

Activos fijps con
differencia x 10D S
Actives fijps cargados
=n SAF v Prima

E-4 [re)

Anusl
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Tabla 28.- Indicadores de Mercadeo.

TITLALOr:

[RESPONSABLE DE ELABDRAR EL TNDICADDR

RESPONSABLE DE ANALITZAR EL INDDCADDR

(= —ay ==

Smrents Os MarkeSng

DEJETIVD DE LA

DBEIETIVO ESPECIFICD DE
LA CALTDAD

DESCRTPCTON

oo

cEilcEc O Ecsenco = 2
P ce callcad, l2s
Bosernes pricices
orporaives el meEroo
g | e i e

SErarczac 2l meres un 30T
e camplirmliento ched
IO DIEN e PR CECeD
Do Srem che negocic

2 oumplimdenis ched
SomegrETE om DiEn ce
mcEces e Srem cm cmgos

Compllmienis o las
acidicaces estzbiecdcas e =
oonograma plan de
mreercacEs por Sres che megodic

Loidczces sjecrfEcEs w100
acidicaces estzbiecdas e e
oromcorammE e plan e
e o Snee Che oo

Eraras=r 2l e un S0%
o l2E rencaEctn ool
e T

IS PNSSITEE Y
DT

(= g T T
TR el e TR

IS PRGOS
SUSTRICONAS QESEONESSE 2
e of 100 £ Miuesss
Sye e TR
=y ]

200

Sarand@zac a2l menos un S5%
de oamplimilenio ce EFL en Bs

E
3
B

Compdlmieris o los KPL o
wenizs v unidaces estebledicEs
mm ml Erges ooeftrEE

s wercicos x 100 X Bs
esizbiedcos an el plan ce
FremrcE e

Sarand@zac a2l menos un S5%
e oumpdimienio de BEPT en
BN ]

Complimlenic: de los BEPT ce
weniEs y onidaces estEbledicEs
el et CorrTnEmon

Umiiciaces wenclices x 100 §
Unidaces estbladcos e e
piEm Che FeTcEces

Prbepor = O e e
FiSeShre Oegarmeefie =
e cel
estahisdrmients. o
EFCOREoE EfcEORT,
efdentes v oonflabies

SEranEzac 2l meres S0
che camplimnberio el plan ce
capactacidn Eonlice

2 plEn o= CrpacEodn
TEcnice

Sl e O EcddcEces
e cxpedizddn predsizs e e
Dl che Frerceces

EACECES O CRRECTECGn
MEEIITECES [P0 DErRonE X 100 S
EACECES O CRRECTECGn
DCOITEITECES X e

=S

GErardz=e 2l menos un S0
O SMCECE O CEEECIRECn
R

T afficEdE e CEEEORECSn

L

Smomcremris EprobEcos O l2x
FACECET e CEEECIRECEn
mpacrEcEs

ASTArTntE BOEoEccs X 100
BDDEITErS ESIIErioos

250
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Majorar conEriEmanie

ridasi cesampetio 2

s ol
astabladmianin de
oroesos alhoes,

afdanies v conflables
Majorar coniriEmenie

ridaso cesampefi
Taesg o
aspladmianin o
prooesns aflceoes,
afiganies v gonfiabieg

TITULD: CODIGOD PAG.
INDICADORES DE GESTION DE MERCADED [H-MA-RDV- 2de?

GararSIer coorLramanie w . N Mair |2 gasiién oporine ce MM pastiormcos B Sampo - .

mangs Un B e gastdn ce | oS ':E':':r":':':' SR CE | g Markasng Motfotons an | 100 7 MM rediioog por @S 9%

o MY o 2 fllz ez

Garandzee 2l mancs U S0%ce | Balunddn e parospodn ce | Macie 2 sedgteondn el dlenie fwsmodios cmmmrmeas

safsteocidn cal dbarie o los sardico por parke ce hos i redacén = hos sardidos = safighacinclamenie ko 100 T B

gandidios ofrediios por & dlaries dal ceparamenin oo | ofredccs por &l ceperiamenn | Pregunias formdiaces en & -

claparizmanin e manmces TR o e Sraa e maroacas

*Raspussizs contestadss satifactorizments comespmdenz 4 v 3 en la escala de evaluzcion de 1z encussta de satisfaociondel clisnte
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Tabla 29.-Indicadores de Aseguramiento y Gestion de Calidad.

CODIGD

RESPORNSABLE DE ANALIZAR EL INDDCAD=DR

(Comnclinaoor O Asagrarmiant. o k2 CEiloa

Gerente Ce Crilcad ¥ ASUNDS Reguiaiceios & Complianos LEscn

czlicad, l=s buaras

prdcEcEs oorporadvEs W
ol maroo bege
=TT

ax alartas ganeracEs
e e

[t

oo el opmeesracior hogision
sonre & poriEfcdle T4

Blertas ce czlicad ganeradas

OEJETIVO
DOEIETIMD OE LA ESFECEIFICOD DE LA TRDECADDR DESCRIFCTON CALouLD META FiEELE
CAL TOED CALIDAD DE AMNALTSTS
o E I DO MR TR
mASesTo Cesermpeiio 2 -
[ D:_r:'\.-e'cu:-—\-ch—\'\.—\-o ) .
T B0 o Sarmd Il e S5 de mucliorias realizacas Ml = S e o .E.J\:'.D'gs'en:_ == 100 i =T - -
S —— el prograTe o proorame ce audlicrizs e auciiorias programaces
et oernes y coranies. FmimriEE ol 2nes
Prajorar oo redE e
FEASED SiSfEITOE e
esdn o Iz crilhdad os P =l - -
.:l:r_rc-\cc- = A mOETTEE O EllremEctSn e SOPS T o cesdEdsn os S0P e —\.::;1‘:.&.: S oscesdzaon en & — -
e R CrorcegraTeE o Il i =20% et
c=ilcac, las Doenas o e oo e A= hos mmEEreEres CorporEHNeE
pricices corporavEs
ol maros g
i
Mdora mtﬁg—;m " S—
-'EE::;H = i SORE Chadl peanpoanee! [ —— Mich 12 oobesrfre ched - - 100 —_ -
- enfrerEcs an s By anfreramlanin an ETmEs O = .
EsnlacrTien o - i ErfrarEmlarinE o o =i M= o= Parsores o=l e D0A =o0%
rccesos eficees, e iflions che ol
mfoernes oo andes,
Ermenizr o remere e ~OifEreer o FrimdeTe : " G acclones pnewesthes
=odores un B0 O 2odiores - _"'alzoﬁ . sEmEnen E TEEE o= - - J— Trirmeessa!
cmrrE T mrmm s ® | cmermem e me e = e s=ze o S=wms s oo M -.:efa:o:\t: =S ] =E0%
i e S oorforrnicacies coeTacives ablartes
Prajorar oo redE e
FroesinG sisheee che
mesmin o la crllcad o CarTar oportnEmere Gestonar affidensemente 25
Fousercs = I=s morTTes o | oo mimiens & 95% o Alert=s ce cilcac oErTEcEs Fhert=s e clcEd gErErasEs Blertes o cElcEs CErTEcESS hmeemcn
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TITLIL CODIGO PAG.
INDICADDRES DE ASEGURAMIENTO ¥ GESTION DE LA CALIDAD TM-C-RDW-354 2de2
Pejorar corndniemenie T
mussTo Sseme e g
et e e T e T Procucdos en s=ns o Mos Iz TarsterencE Frecusne ansmis os
BOURTED B [BICOOTES SR | oo cios en st os Cuarermmna Tanstericos coortunE ca oS Drocucos an mrerAEne Fansterloosf T Ml

alicad, lax bisras
pricices oorperabves
& manm gl
1= =T~

amrenere 2 los
imaceres Wrissles
corTesporcleries

SRR e cEEreriEre

Prociadins an sis oe
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Tabla 30.- Indicadores de Asuntos Regulatorios

TITLILD:

INDICADMORES DE GESTION DE ASUNTO:

S REGULATORICY

COD TG

IM-RA-RDW-

PAG.

Coorciinecion e ASunins Regalamricsy

DEJETIVD IDE LA

Mejorar

DBEIETIVO ESPECIFICO DE

=0 v LS50 Dty

Do-sCIME o OF SguTins RepdETrios IS0 e S0 Danusy

continesments
nEstno

sistema de

DE AndLTSTS

gesticn de la
calidad de
acwsrdo 3 las
normaEs de =
calidad, lss
busnas
practicas
CONporstivas
=l marco legs
establecido
Mejorar
Ccontinesments
LSS T

sistema d=

Garantizar 3l menoss wn
S0 de actuslizacion de
ks registros sanitares

% sctuslizscidn de
registros sanitanos

de kos registros
sanitaros

Mide =l complimisnte
con la actuslzacion

Registros sanitarios
wigentes x 1MV Raegistros
sanitanes reguendos

Mensusl

gestion de la
calidad d=
acwerdo a
normas de
calidad, las
busnss
practicas
CONporstivas
=l marco legsl
establecido

m

registno

Garantizar sl menos wn
. | 8% de cumplimiente de
= actualizacion de o

las fechas reguernid

Feocumplimisnto de
Cronegrama de
sctuslizscion de

registros sanitanos

Mids =l cumplimisnto

del o TOMSQranma o

=l =

obtencion de registros

sanitarios 3 tiempo

Registros Consignados 3
tiempe (*} x 1MW Registros
sanitarios previstos 3

TS N

Mensuwusl
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TITLIL b

INDICADDRES DE GE

ION DE ASUNTOS REGULA

ATORIOS

CODIGOD
IM-RA-RDW-

Mejorar
continesments
nwsstre

practicas
COrporativas
=l marco legsl
=stablecido

Garantizsr sl menos wn
% de cumplimisnto de
los registros sanitarios

-

¢t de Nusvos Registros

obtenidos a tiempo

Mide =l cumplimiento

diel cronograma d
obtencion de nusvos
registros sanitarios

tiem po

2 1R egistros

Registros Obtenidos =n =

sanitarios regusridos &n &

Custrimestr

k=2

Mejorar
continusments
nuwsstne

sistema ¢

calidad,

(=T

=] [ERy=]
w

scusrdo 3 l=s
MOrmSS
calidad, las
bwenas
practicss

Corporativas y
=l marco legsl
establecido

Garantizar gque los
casos de PRI sean

identificados

adecuadameants

% PRI identificados

aSdecusdaments

Mide =1 % PRI
identificados

Sdecusdamente

FRI identificados
adecusdsments x 100/
PRI identificados

Mensuwsl

Mejorar
continesmente
s tro

buwsnas
praciicss
COrporativas y
el marco legal
=stablecido

Garantizar gus
=ntre spertura del caso
W primer contacto sea =1

minimo posible

=] tiempo

o O

o3505 Iperurados
a tiempo

Mide =l cumplimiento
de los tiempos de
apertura de cas0s
con respecto a la

fechs de=l primer

Canintscto

Mensusl
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Tabla 31.-Indicadores de Compras.

vy confiables

tiempo

entrega

fueron servidas a tiempo por
los proveedores

drdenes de compra colocadas

TITULO: CODIGO PAG.
INDICADORES DE GESTION DE COMPRAS IN-PR-RDV- l1del
403
+
RESPONSABLE DE ELABORAR. EL INDICADOR RESPONSABLE DE ANALIZAR EL INDICADOR
Coordinadores de Compras Coordinadores de Compras
OBJETIVO DE LA | OBJETIVO ESPECIFICO DE = ; FRECUENCIA
CALIDAD LA CALIDAD INDICADOR DESCRIPCION CALCULO META DE ANALISTS
Mide del total reguisiciones 290%
Mejorar Obtener al menos un 90% de N ; p " | Requisiciones de compra (= 5 dias
continuamente requisiciones atendidas a Reqwsmot?eersr;] EI;E!HCIICIEIS a Ei:ﬂei];ueerggaabtlgzmgzs eer;lol: colocadas a tiempo x 100/ | = 2 dias para
nuestro tiempo p P Total de Orden de compra proveedaores
desempeiio a empresa. preferentes)
través del Mensual
establedmiento d Mide del total de drdenes de | - )
Obtener al menos un 80% de o . Ordenes de compra servidas a
eﬂceacpe;oceeﬁsgesntes érdenes de compra servidas a Cumplimiento del tiempo de | compra colocadas, cuantas tiempo x 100 / Total de =80%
iy
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Tabla 32.-Indicadores de Ventas.

CODIGO
IN-VT-RDW-138

TITULO: )
INDICADORES DE GESTION VENTAS

RESPOMNSABLE DE ELABORAR EL INDICADOR RESPONSABLE DE AMALIZFAR EL INDICADOR
§ Garentz Madionzl d= Ventas
Asistantz de Ventas Ejecutive de Cuentas Claves
OBJETIVO DE LA | OBIETIVO ESPECIFIOD DE z = FRECWEMCLA
CALIDAD LA CALIDAD INDICADOR DESCRIPCION CALCULO META DE ANALISIS
Aumentar el % de dias . !
A Permite maonitorear la S -
con actividad de los - - . 100% Dha sin actividad
eiecutivos reportados %Dias con actividad cargacelgetcr:tti:-jjon:;delns fotal de dias %100 S5% Mensual
e en CRM !
gjarar i Contratos corectos Vs
continuamente ihcg%zadrecgl?;ﬂg:xégg CAPEX Mide la diferencia entre | Clientes con contratos
nuestro sistema diferencias entre los equipos en contratos | correctos x 100 / total =05% Bimensual
deGestiondela contratos Agilca lmego de los tes. meses de ws CAPEX clientes con contratos
Calidad de ntalado of eguips
acuerdo a las | Alcanzar un 100% de Mide el vencimiento de Dias promedio de )
Marmas d& | g5 clientes cobrados | Eficacia en la Cobranz| |8 carera de clientes recuperacian de la 6 dias Mensual
Gﬂgdﬂd- las de acuerdo a la meta Swellacs del caicdla o cobranza
UEnas T
Practicas Alcanzar el % de ad limiento del Permite monitorear el Client . | " |
Corporativas y | cumplimiento del plan Ie cudmp {m'e'.-'-o = cumplimiento del plan I |}=,t-nte|5;eg:J_n ? =355 EnSua
el marco Legal de atencion a los plan cﬁ:ﬂ?g:mn a de atencion a los plania i,‘DE': fentes
establecido. clientes clientes
. Permite monitorear que . Julio=T0%
ﬁxum_entar &l nimero de Clientes con data el area de ventas esta Clientes con data Septiembre .
clientes con Data completa en CRM actualizanda la data en completa x100/ndmerao =00% Trimestral
completa en el CRM & CRM de clientes Diciembre=1008:
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Tabla 33.-Indicadores de Logistica.

TEITLRL A=

Commearciaies

Anmlizm= o= Logistoe,

Arailsm e Commerds Bderior, Asistents o= Logissoe

Araise= o= Pro-oasos

Serente ce Logismos

oalcEcEs

racEcEs

o SSlzres SprcEeces

AperolEcios

OEJETIVO DNE LA DEIETIVO ESPECIFICD IDE FRECOUERC LA
TRICEC AR IESCIRTPC TN CALOULD MIETR e
AL TDEUD La LAl ToDeuD E
MICE |2 DRODOrCIGn o _
SEramfmz=r =l meenos & a jr—— N —EIZTETTOE Do ETTE vo2 g g N
Ormedirmderis O s mileeles e OTIF — = iy = r= Wermees a0 100 Todel Che -y
- el [=— =ty Timesrales
e
‘SEaEs=r o = =En o Mk Ias OeodEcorees anire e rlCiE e emrcliciEs e D00 5
E emntE De SrsOeenire srire AECECISm O Ia e - — - - 2EO SN0 g
e e mmern weriEs predsEs v lzs resles Sstirradin o= werkEs
O W LT
il Lograr clomdrelr = =i rmersos 10 M 2 ceodacde o= los cias
OO I_EE T - = i - = - .
i =d Hermpn che _ECO_:‘:“;C"‘:;__::: . e mecoreiizE i oom e e . =10 cifes Fdbiles
PEchoE TR O TR R e sEZTeeT 2 aE e
(EErECATEr DTG FTEsETD LI - e s
5% o= cesiusiones oo A ——— Prexhacine chon setires coe e o Som | Tt 2 P
SERSTR B R ofpresuses - [ER = ——— = o
e " "
O
g =g
SErEatzar oo oo Mo = morcmraie on S
iy - — - & dowcludones on B mrochacioe Cewasiioe oom 100 § B Tokzl ce prochacos =Z%
ety =1 ROt Y ]
reSDeChD =i DRI O EES wEnEES s
O DroCiucins wenclicos
SErammz=r =l meancs U S0%% -
= = T . 2 ;
e _— R ] ¥ O DOdlCITLaches (CRDTWT MICE hos COdEres ICiCE o e USS houlcacos x 100 (UsSs e
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Tabla 34.-Indicadores de Servicios Profesionales & IT.

TITLRL O

Smemdscr o IT
Supesrdmor che Apdicaciores
Supeardscr S8 Sanace Teonlos

Gerente de Samddos Frofiedonsles

CEJETIVO DE LA | OBJETIVD ESPFECEFICO DE FRECIUSENCLA
DESCRTPCTON CALOWLD
CALTDAID LA AL TR THDEC DDA META DE AaMALISES

Mejorar
OO e
mroesio siseene ce _ .
Qede de 1= Ooterner 2l menos 1S puntns
L= o ] i mmTemaes om = Sl cram hOE SRS O PLUriCE cterlccs e e
= a5 mormas o S Em s Callicad e CocumeniEcitn Prisens Payen Soo Nenecos =pilceditn oe la evabuaditn ce 1S punios M=
=i, I=s messres == T e Prizrre
—y—— _®  ADila pEmE SErddo

o, =Edaacharess = IT
esmdn o e Oofmmear =i Mmeamcs LN O an _
:.:::_foff::_::u:o = zcﬂi::::mﬁ == EeoaEcidn o Cosis sl e | Clrmpdirmlenits o IOS Pemessiss ‘:b::.fc:'i ?;:‘;-I—oz‘: ‘!c-': S immmca

e S W FCrEE FETinElas S Do ; .
=i, I=s messres = S S T FeRET motuEs
pr e o=l ]
s
e
(=11 1=
Pi=jorar
oA e e
]
CemerTe 2 Ctmrer 2l Mrearos S0 O "
P e i ieraD el mecpeainE om | TR SomEimiess Erogtaiz o | Comsieissss osl programa on | S ASESES = g N
estzbledmicnio o e e S ] rerierdrnderis FeSlizacss X 100§ Aciiceces =0T A=
= proomnos = Sandi Sl Teoriboo = IT mregrameces
oo, aficares
v coriflebles.
Mmjorar —
ORI T DEf=ner 2l menos un 200 o= , = [=E o s Repories 2enclcos = Sermes X
reportEs Atmaioos @ S T cumolimienn Semoo ce - Z - —

=] Bl pErE Serdcs Tériso, iy [ S LO0 § ML S Femortes =20 PMmresL
Sesemmoeiic el conmacmiments amncicos
s o
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Tabla 35.-Indicadores de Compliance.

OEJETIVO DE LA

TITULO: CODTG PAG.
INDICADDRES DE COMPLLAMNCE IMN-LG-RDW- 1del
303 -
[IE"C'IS.I.BI.E DE ELABDRAR EL INDDCADOR RESPONSABLE DE ANALIZAR EL INDDCADOR
Ofdal de Cumplimilanto v Compllarnos Uason Ondal e Cumplimiantn y Compllianos Liasom
FRECUENCTA
cALCuLD META ==

DBEJETIVO ESPECEFICD DE

DESCRIPCION

=stsblecimisnt
o de procesos
=ficaces,
=ficient=s y

confiables

haya cumplido los
entrenamientos de
Compliance asignados

plantilla del personsl

Ssignados

CALIDAD LA CALTDAD
Obtensr 355 =n [a
Mejorar aplicacion del e P 0% para =l
mntl'nujgmerrbe cusstionario de Crwerhall rating evelution | _ F?’E'-hﬂ:gr Hfﬁ En_n_ - F?’ -l'-hd::zrﬁﬁl;‘n_ﬁ_ mes de S=mestral
nuestno marketing and sales SPhCRCIon G et Sphcacian G= Al diiciembre
sistema de RMSC0Q
gesticn de la % esperado =n la
calidad de Ass=gurar =l s e e yimeidn o aplicacion del
acuerdo a las cumplimiente de las ‘= OB dEsviation o= Cumplimiznto del cronocgrama de trabajo - 1o Trimestral 1
normas de | actividades identificadss sooiones I{._l“vi’ =0 cronograma de trabajo % obtenido en la =1 rimsstra
calidad, las de compliance complancs aplicacién del
b cronegrama de trabajo
practicas Esegurar 2 Mide de las o odee
conporativas v cumplimiente de las % sctividades cerradas | e O 158 CUNIISARE | o sividades corradas =
el marco legal | actividades establecidas de Comité de asignadas por el comite 100/ Actividades 100% Trimestral
establecido en 2l comite de Compliance cuantas _h:._r_:r.a asignadas
compliance e
Mejorar
continusments
nuSstro Assgursr gue 32| manos
desempeno a un St de la plantills Mide =l grado d= Entrenamisntos S0 para el
través del activa de la empresa, % de cobertura dal difusidn de kos sjecutados x 100 F Total e pars = Trimestral
entrenamisnto entrenamientos en la de entrenamientos -"Ei;?rrrh_r:- nmestra
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Tabla 36.-Indicadores de SHE.

TITULO: i CODIGO PAG.
INDICADORES DE GESTION DE SALUD, SEGURIDAD ¥ AMBIENTE IN-QM- 1del
RDW-294

RESPONSABLE DE ELABORAR EL INDICADOR

RESPONSAELE DE ANALIZAR EL INDICADOR

Supervisor de Senvicios Generales

QBJETIVO

Diireccion de RRHH [ Supsrvisor de Senvicios Generales

OBJETIVD DE LA
CALIDAD

ESPECIFICO DE LA
CALTDAD

INDICADOR

DESCRIPCION

CALCULO

Redudir la
acodentabilidad dentro
de la organizacion

Manitorear 2l ausensmo
lzboral ocasionado por
aooidentes laborales

indice d= Frecuencia

Es ] nimano de lesiones d=
trabajo con tiempoperdido o
incapacidad courrida en
1000, 000 de horas-hombres
de exposicion.

Accidentes del mes x 1000, B0
Haras Hombres —Horas Bxtras +
niti=mo

Monitorzar el total de
dias perdidos por
reposos médicos

generados por los
aooidentes laborales

indice de Gravedad

Es =l total de dias perdidos
por reposos médicos mas ks
dias cargados por cada
1000, 000 horas-hombre de
EXPOSICIGN

N® de dias perdidos por accidentes x
LW, Do
Horas Hombres —Horas Extras +
Ausentismo

Manitoreo del
comportamisnto de
accidentabilidad en la
organzaciin

Momero de accidentes Vs
Tiempo perdido por Reposas
Madicos

Es =l total d= acoidentes
lzborales vs 2l tiempo perdde
por reposo durante los tres

dkimos pericdos fiscales

N° de Accidentes!
Cantidad de dias pardida por reposo,

Maonitorzar =l
comportamiento de la
accidentabilidad
trimestralmente

oom portamiente de la
aocidentabilidad mes 2
mes

Aocidentes acaecidos durante
2l mes

Cantidad de accidentes
oourridos durante =l dltimo
trimestre

N* de aocdentes tri:ngtlabﬁ del afo

anterion .
W*de accidentes trimestrales del afio
actusl

FRECUENCIA
META | BE ANALISIS
0%

80%

Mensual

0%

0%
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Tabla 37.-Indicadores de Crédito y Cobranzas.

TITULO: CODIGO PAG.
INDICADORES DE CREDITO ¥ COBRANZAS IN-CC-RDWV- 1 de 1
168
RESPONSABLE DE ELABORAR EL TNDTCADOR RESPONSABLE DE ANALTZAR EL TNDTCADOR
Coordinador dz Crédito v Cobranzas Garentz de Contabilidad
OBIETIVO DE LA [ OBIETIVO ESPECIFICO DE - i FRECUEMNCLA
CALTDAD LA CALIDAD INDICADOR DESCRIPCION CALCULO META DE ANALISIS
hIsjorar
= “rf ! 1o =02 | lvars] mival da protaccidn
a e P{, - da los Mo menos dal
_-] s actives Con reCurEos pIopics s o1 el de mes]n : : P . 15% para primer
]ua\]_—z. ."“1 . gua Solvencia Patrimomisl Mlide =l r‘“.‘l == solvencia Patrimonio - Tatal Active mival ¥ dal 10% Trimastrsl
= scimismta d2 mantisna la entidad anta I merial. Tste “zamumdo
ooesos aficacas, - = para sag
e i o avantiales mival
cientes ¥ - i
confiahlas problema: finsncisrne
Ml=jorar . . e
_ i - Wlida la aficisncia da cobro o
“rf . Tt Rouperacion d= la cartera En Mwastra &l mivel de la cartera
| pueston la ge Craditos ) 30 hl=nor al 5%,
cm = madida gue aste indicador 2ea | Indice da Morosidad mavoer a ha caldo an incemplimisnto Teditos = mﬂ_ﬁl maEyoer ad primer mival W I=m=al
i . manor la 30 dias mayer a 30 dias con salacion . A hlsmor al 134, -
astablacimisnto da idad af - _ 1a Cartera da Craditos — ]
i ———— antidad afrontara manos ala sagundo mival
B sfcientas ¥ problemas d= Cartera Craditicia
confisbles ligquider ¥ solvancia
Ml=jorar
contimesmenta
neston o _ P Mlenogal 1% para
dezempetio g Parmits tm“: lammma-:to Niladir ol poaoentgje de la Cartera Sansada (castizada) primer mival
traneds dal . _ _“.; . Incobeabdlidad cartara Cartara Ml=mor &l 0.2% S emaztral]
astablacimisnto da | COTSTE CASHEafa con mofa castigada Promeadio para sazumdo

pooossos =ficacss,
aficiantas ¥
confisblas

mayor a 120 dias.

mival
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El presente trabajo se centré6 en proponer un Sistema de Gestion de
Calidad para la empresa Productos Roche, S.A-Division Diagnoéstica basado
en la NORMA ISO 9001:2008 como un mecanismo para satisfacer la
necesidad de la organizacion de establecer procesos internos eficaces y
eficientes con el fin dltimo de mejorar la satisfaccién de nuestros clientes y el

desemperio general de la division.

La industria farmacéutica es uno de los sectores mas dinamicos e
innovadores en el mundo actual. Las normativas nacionales e internacionales
obligan a las empresas farmacéuticas a estar sujetas a estrictos controles por
lo cual es inminente adaptarse a los cambios y mantener los mayores niveles
de competitividad y profesionalismo, de tal manera que podamos resolver

eficientemente los retos regulatorios.

Del total de requisitos de la Norma ISO 9001:2008, el grado de
cumplimiento de la empresa es de 35,1 % y un 64,9% de no cumplimiento o

no conformidad.

Actualmente se observa que aun cuando existe un SGC hay falta de
dotacion de recursos fisicos y tecnologicos, no existe el habito de realizar y
analizar los indicadores de gestion para medir el desempefio de las
diferentes areas, no existe un andlisis de las competencias de todos los
colaboradores de la empresa ni una matriz de entrenamiento para cada uno

de ellos por parte de Recursos Humanos, no existe una planificacién de las
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actividades diarias, se observa falta de claridad en los lineamientos
corporativos y por ende incumplimiento de los mismos, aun cuando existe
mucha documentacion elaborada la misma no es implementada por los

colaboradores, entre otros aspectos.

La implementacion de un SGC disminuye las desviaciones de los
procesos por desconocimiento de los mismos, permite estandarizar la
documentacién, mejora la comunicacién entre departamentos, permite un
mejor aprovechamiento de los recursos, mejora la productividad, rentabilidad

y satisfaccion del cliente.

Se disefaron los procesos de la Divisibn Diagnéstica, se elaboro el
mapa de procesos y se caracterizaron todos los procesos de la division,
definiéndose 2 procesos estratégicos, 5 procesos medulares y 7 procesos de
apoyo. Se formularon a su vez los indicadores de gestién de las diferentes
areas y se definio la politica y objetivos de la calidad.

Se propuso un plan de actividades para la implementacion de ISO
9001:2008 con responsables a completarse en un tiempo de 1 afio y 6

meses.

Para llevar a cabo la implementacion de un SGC se recomienda tomar en

consideracion los siguientes aspectos:

1. Se recomienda ejecutar el plan propuesto en el presente trabajo de
investigacion.
2. Concientizar a los lideres de la organizacion sobre la importancia de la

implementacion del proyecto logrando su compromiso y modelaje a los
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demas colaboradores. La alta direccion debe apoyar y trabajar
activamente en el proceso.

Dimensionar los recursos humanos y materiales necesarios para la
ejecucion y éxito del proyecto.

Propiciar un proceso de capacitacion en calidad e 1ISO 9000 a todos
los miembros de la organizacion con el fin de lograr su participacion y
compromiso.

Implementar el proyecto en todas las areas de la organizacion de
manera sistematica y progresiva.

Establecer reuniones de seguimiento entre los gerentes y demas
empleados con el fin de detectar inconvenientes que resulten del
proceso de implementacion.

Se recomienda implementar un sistema de gestion documental
accesible por todos los miembros de la misma que permita el control
de la documentacién y los registros y difusion de la documentacion.
Debido a que todo cambio genera un rechazo inicial se debe
considerar la gestion del cambio con el fin de obtener los resultados
esperados y vencer los obstaculos que puedan presentarse.
Finalmente se recomienda analizar la Norma ISO 9001: 2008 frente a
la version de la Norma ISO 90001: 2015 con el propdsito de enfrentar
exitosamente el proceso de transicion y adaptacion del sistema de

gestion de calidad en la organizacion.
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