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Resumen

La propuesta de mejora al Sistema de Gestién de Calidad de Laboratorios Legrand S.A.
estd basada en los requerimientos de la Norma ISO 9001:2015 y en hacer una comparacién de
dicha Norma con los requerimientos de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), norma bajo la
cual la empresa se encuentra certificada por ser una exigencia legal.

Laboratorios Legrand S.A. tiene varias oportunidades de mejora desde los lineamientos de
ISO 9001:2015 permitiéndole ser mds robusta en su Sistema de Gestion de Calidad. La
caracterizacion de procesos a través del ciclo PHVA, permite definir de manera detallada las
actividades de los procesos, asi como las entradas, salidas y partes interesadas, que ayuda a tener
un control de dichas actividades haciendo mads eficientes los procesos. Asi mismo, la definicion de
los objetivos y los indicadores de operacion y de gestion permiten medir los procesos y establecer
mejoras de estos.

La aplicacion de los conceptos de la Excelencia Directiva le permite hacer un diagndstico
a la Organizacién de como se encuentra frente a su Mision, Vision y Objetivos estratégicos y poder
establecer mejoras que permitan lograr una sinergia y éxito entre calidad, eficiencia y eficacia.

La verificacion estratégica de la Calidad a través de la realizacion de auditorias permite
conocer como estin los procesos de la Organizacidn con el fin de establecer planes de accion que
permitan la mejora continua de los mismos. No podemos dejar de lado los aportes desde los
conceptos del neuromarketing y la Innovacién ya que estos permiten darle el valor agregado a la
organizacion que traerdn como consecuencia un incremento en la rentabilidad a través de las ventas

efectivas y el desarrollo de nuevos productos.

Palabras claves: Calidad, Certificacion, Documentacién, Caracterizaciones, Procesos,

Excelencia Directiva y Neuromarketing.
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Introduccion

En la actualidad la norma de aplicabilidad al Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) y
reconocida internacionalmente como ISO 9001, ha permitido que las organizaciones se vuelvan
mas competitivas dentro del sector comercial, por ende, la actualizacién 2015 de la norma permite
la interaccion entre la infraestructura, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios
para controlar y mejorar su rendimiento contribuyendo a la eficiencia y eficacia de los productos.

Laboratorios Legrand a pesar de ser una organizacién farmacéutica con mds 30 afios en la
industria farmacéutica, siempre buscara la excelencia de sus productos, contribuyendo esto a la
mejora y calidad de vida las personas como a la del medio ambiente.

El presente trabajo busca realizar un diagnéstico al SIC existente en la compaiiia con el fin
de realizar una propuesta de mejora para el mismo y si la compaifiia lo cree pertinente se pueda

implementar contribuyendo al crecimiento de la organizacion.
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1. Caracterizacion de la empresa

Laboratorios Legrand S.A., es la compaiiia farmacéutica con 30 afos de historia por su
innovacion y calidad, se ha convertido en una empresa de permanente crecimiento, que se preocupa
por la salud de los colombianos y el desarrollo del pais, cumpliendo con los mds altos estdndares

internacionales.

1.1 Ubicacién

Oficina comercial (Mercadeo, Ventas, Administracion)
Direccion: Carrera 19A No. 90-13 Piso 9 Edificio 90
PBX: (571) 6185855

FAX: (571) 6228583

Planta

Direccion: Calle 19 No. 68B50
PBX: (571) 5705507

FAX: (571) 2922435

Centro de distribucion

Direccion: Parque Industrial PORTOS

Calle 24 (Av. La Esperanza) No. 95-12 Bodega 52
PBX: (571) 4283300



La estructura organizacional se compone de las siguientes figuras.

Presidente

l . |

Vice. Ejecutiva Vice. de Operaciones Gerente General

G. Gestion Humana

Figura 1. Estructura Gerencial Principal

Fuente. Elaboracion Autor

Direccidn de
Manufactura
Asistznte de
Planta
Gerante Calidad
Isfe dz Cantrol ’EFEdE:;“:a‘ oo de Calidad Iefade Jefe de Jafa de Cosrdinader
ntegr efe de calida P, ’
de Calidad ! Gestig: = Ingenieria Produccion Desarrolle HSE

Figura 2. Estructura general del drea de Manufactura-Planta

Fuente. Elaboracion Autor
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1.2 Portafolio
En el Grupo Legrand disponemos de un amplio portafolio, respondiendo a los desafios de
las patologias més frecuentes, asi como enfermedades de dificil manejo con el continuo desarrollo

de terapias innovadoras, soportadas en nuevas tecnologias.

Linea Analgésica: productos para el manejo del dolor que permiten el tratamiento
dependiendo de la evolucidn, la intensidad y su origen fisiopatolégico.

Linea Cardiovascular: productos desarrollados para monoterapia y terapia combinada de
enfermedades cardiovasculares, incluyendo la hipertension y la dislipidemia.

Linea Gastrointestinal y Respiratorio: medicamentos para el tratamiento de
enfermedades del sistema digestivo y respiratorio

Linea Antibidtica: medicamentos de amplio espectro para el tratamiento de diversas
infecciones bacterianas. Se destaca la cefalosporina con tecnologia de liberacién modificada y la
primera cefalosporina oral de tercera generacion.

Linea de Venta Libre: se destacan los medicamentos de tradicién con propiedades
cicatrizantes y de proteccion cutdnea.

Linea de Terapias Avanzadas: medicamentos de indole genético, celular y de ingenieria
tisular, como nuevas opciones para los pacientes.

Linea el sistema Nervioso Central: medicamentos para patologias neuroldgicas, entre las
destacadas estan las del tratamiento del Parkinson, esclerosis multiple, accidentes cerebrovascular
y demencia.

Linea Anti-retroviral: amplia gama de medicamentos para el tratamiento de la infeccion
por Virus Inmunolégico Humano (VIH), los cuales cumplen con las recomendaciones clinicas a
nivel nacional como internacional, igualmente ofrece diferentes opciones tanto en monoterapia
como la forma de combinacidn, con el propdsito de mejorar el tratamiento.

Linea Visionex: apoyo en la especialidad oftalmoldgica para el crecimiento de la industria
farmacéutica.

Unidad Dermatoldgica Percos: desde 1994 a la fecha, cuenta con mas de 400 productos
dermo-cosméticos en el mercado, convirtiéndose en el distribuidor mds importante de América

Latina.
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1.3 Politicas generales

En Legrand se impulsan el ingenio y la creatividad, se estimulan las nuevas ideas y se
incentiva a quienes proponen una nueva visién, porque un miembro del equipo desde su cargo es
otro duefio del negocio. Esta es la cultura Legrand, basada en la cordialidad, la creatividad y la

pasion por hacer las cosas bien.

Resena Historica
Laboratorios Legrand S.A., nace en 1986 con la adquisicion de la planta de produccién y el
acuerdo de licenciamiento de los productos de la compaiiia farmacéutica Lepetit de Colombia S.A.,

firma subsidiaria del grupo multinacional Dow Chemical Company.

1.4 Descripcion de los clientes

1.4.1 Clientes externos.
El cliente externo es la persona que no pertenece a la empresa y solicita satisfacer una

necesidad (bien o servicio).

v Farmacias: son entidades que comercializan medicamentos de venta con receta médica
y de venta libre. Es uno de los destinos de venta de los medicamentos

v Entidades Promotoras de Salud (EPS): son las entidades que prestan servicios de salud
a las personas. Normalmente los medicamentos destinados a las EPS deben ir marcados
en su empaque como uso Institucional

v' Pacientes: son las personas que requieren el medicamento para tratamiento de una
patologia especifica

v' Laboratorios nacionales: son laboratorios a nivel nacional que solicitan la maquila de
medicamentos para su comercializacion bajo la marca de dicho laboratorio

v Laboratorios en otros paises (Peri, Ecuador, México, entre otros): son laboratorios
de otros paises que solicitan la maquila de determinados medicamentos para la

comercializacién en dichos paises.



de un proceso como recurso para realizar su propio proceso. Después, entregara su resultado a otro
trabajador de la empresa para continuar con el proceso hasta acabarlo y ponerlo a venta, y lo

adquiera el cliente externo. Por lo que, cada trabajador es cliente y a su vez proveedor dentro de la

1.4.2 Clientes internos

El cliente interno es el elemento dentro de una empresa, que toma el resultado o producto

empresa.

AN N NN N Y U U U N N R N N

1.5 Certificacion al sistema de calidad u otros

recibe la recertificacion BPM para la planta de fabricacion por cumplir con las normas que la

organizacion mundial de la salud (OMS) establece para la produccién de medicamentos

Proceso Gerencial
Investigacion y Desarrollo
Mercadeo, Ventas y Promocién
Planeacion y Compras
Produccién

Control de Calidad
Aseguramiento de Calidad
Almacenamiento y Distribucién
Financiero

Asuntos regulatorios

Sistemas

Ingenieria

HSE

Gestion Humana

Laboratorios Legrand S.A. es la primera planta nacional en recibir la certificacion de

“Buenas Pricticas de Manufactura (BMP)”, otorgada por INVIMA en 1998 y el 29 de julio de 2016

farmacéuticos.

el aliado ideal para negocios y operaciones tanto en Colombia como en el mundo, exportando

A medida que la compaiiia ha avanzado tecnoldgicamente, le ha permitido convertirse en

productos a distintos paises.
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2. Descripcion del problema

Laboratorios Legrand S.A. se ha logrado posicionar en el mercado farmacéutico fabricando,
comercializando y exportando productos farmacéuticos de excelente calidad, convirtiéndose en
una empresa de permanente crecimiento.

La empresa, por ser un laboratorio farmacéutico, esté certificada bajo las buenas practicas
de manufactura (BPM) otorgadas por INVIMA en Colombia. La dltima recertificacion fue obtenida
en el afo 2016 y la proxima recertificacion serd en el afio 2019 ya que estas recertificaciones se
realizan cada tres afios.

A pesar de contar con la certificacion en Buenas Pricticas de Manufactura, la empresa no
estd certificada bajo la norma ISO 9001, sin embargo, hay puntos de la norma de BPM que se
correlacionan con esta norma. De esta manera se encuentran varias oportunidades de mejora que
fortalecerian los procesos de la empresa, desde la mejora en el sistema documental hasta las
actividades propias de los procesos con el fin de hacerlos més eficientes. De acuerdo con la norma

ISO 9001:2015, los siguientes puntos se deben fortalecer en Laboratorios Legrand S.A.

v" Enfoque a procesos: Actualmente la empresa tiene identificados los macroprocesos, sin
embargo, dichos macroprocesos no estdn caracterizados ni estdn definidos de manera clara
los indicadores de gestion

v Liderazgo y compromiso: Se debe fortalecer el compromiso de la alta direccién con
relacion al sistema de gestion de calidad y su mejora continua

v" Acciones para abordar riesgos y oportunidades: Se deben identificar los riesgos y
oportunidades en todos los procesos de la empresa, pero sobre todo aquellos que puedan
afectar la conformidad de los productos y que puedan afectar la satisfaccion del cliente.

v" Planificacion de los cambios: La Empresa actualmente cuenta con el sistema de control
de cambios, pero se debe fortalecer en cuanto al compromiso por parte del personal para
llevar a cabo las actividades generadas de los cambios, y asi mismo, documentarla de
manera adecuada.

v Informacion documentada: Si bien la empresa cuenta con un sistema documental, se debe
mejorar el control, la creacién y la actualizaciéon de la documentacion. Asi mismo,

documentar las actividades relevantes dentro de los procesos que no estén documentadas
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v Disefio y Desarrollo: La Empresa cuenta con este punto cOmo un macroproceso
operacional. Sin embargo, es necesario fortalecerlo en cuanto a documentar de manera
precisa todas las actividades pertinentes.

v Evaluacion del desempeiio: No se tienen definidos los indicadores de gestion de todos los
procesos por lo cual la evaluacion no se realiza a cabalidad.

v" Mejora Continua: En algunas situaciones especificas se realizan mejoras, pero deben

extenderse a todos los procesos.

2.1 Formulacién de la pregunta
(COomo generar una propuesta de mejora al sistema de gestién de calidad (SGC) para

Laboratorios Legrand S.A.?
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3. Objetivos

3.1 Objetivo general
Disefiar una propuesta de mejora al sistema de gestion de calidad para Laboratorios Legrand

S.A. basados en la norma ISO 9001: 2015.

3.2 Objetivos especificos
v Realizar un diagndstico del estado actual de la empresa en cuanto al sistema de gestién de
calidad.
v Diseflar un plan de mejora al sistema de gestion de calidad al (sistema, proceso,

procedimiento) a través de las herramientas de control de calidad.
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4, Justificacion

El siguiente trabajo tiene como finalidad desarrollar los conocimientos obtenidos durante
la especializacion, esto gracias al trabajo tedrico - practica que se realizara en el Laboratorios
Legrand S.A., compafiia farmacéutica de mas de 30 afios de historia, en donde su calidad y
excelencia se ha visto reflejada en el cumplimiento de las normas GPM, BPM y medio ambientales.

Desde el trabajo tedrico-practico que se desarrollara se quiere evidenciar que a pesar de ser
una entidad con certificacion BPM, debe estar en contante evaluaciéon a nivel general de la
compaiiia, ya que a simple vista es necesario un cambio de pensamiento de los lideres de los
procesos que se ejecutan en el Laboratorio, ya que estos estdn mas centrados en la produccién y no
en la administracién de un todo.

Para concluir el presente documento se divide en capitulos que reflejan cada las asignaturas

vistas y las sugerencias para una posible mejora de cada uno de los aspectos analizados.
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5. Marco teodrico o referencial

5.1 Calidad

La organizacion en busca de modelar y mejorar las actividades que realiza debe identificar
sus cualidades, fortalezas aspectos a mejorar de una forma que facilite a las organizaciones la
realizacion de la evaluacidn, autocontrol, y seguimiento al entorno interno y externo en busca de
la calidad en toda la entidad.

La organizacién debe buscar la mejora en la calidad y la excelencia en toda la organizacion,
por medio de interacciéon de sus procesos, por medio de modelos que permiten realizar
diagndsticos, para realizar una planeacion estratégica, en busca de resultados, permitiendo la
mejora, la estandarizacidon y también permite el estado actual de las actividades que realizan la

organizacion.

5.2 Sistema de gestion de calidad

Las organizaciones para mejorar realizan o implementan herramientas de gestion o mejora
que permiten a la organizacién planear ejecutar controlar, por medio de un enfoque al cliente,
liderazgo, participacion del personal, modelando sus actividades en modelos de operacién por
procesos, con un enfoque a sistemas de tal forma que busca mejorar continuamente, buscando la
toma de decisiones basada en hechos y en evidencias que le permitan ser acertados en sus
actuaciones y finalmente la organizacioén debe tener relaciones mutuamente beneficiosas en todo
sentido para mejorar continuamente.

Luego de que una organizacion logra muchas de las caracteristicas anteriormente
mencionada se puede evidencias que estd buscando un producto de alta calidad, consiguiendo
mejorar el prestigio de la organizacién, al igual que mejorar la imagen de la empresa, y de esta
forma puede encontrar la satisfaccion del cliente.

La organizacion con calidad implementa una total filosofia del trabajo en todos los niveles,
donde esta filosofia permee a todos los integrantes de la organizacion, estos integrantes deben ser
personal capaz, con apego a las normas que tal forma que logren halar todos para el mismo objetivo,
y permita la interaccién de todos los componentes de la organizacidén consiguiente trabajo en

equipo, de esta forma se puede solidario, innovador, logrando que la organizacion sea competente
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en el mercado, esto se evidencia en el posicionamiento de los servicios y productos en el mercado,

consiguiendo en los clientes lealtad y reconocimiento de la marca y de los servicios y productos.

5.3 Marco legal

El marco legal con alcance a la gestién y uso de medicamentos, dispositivos médicos, gases
medicinales y productos afines a la farmacologia en Colombia esta administrada por la Asociacion
Colombiana de Quimicos Farmacéuticos Hospitalarios, la cual estd fundada por profesionales

Quimico Farmacéuticos desde 1990. (ACQFH, normatividad)
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6. Metodologia

6.1 Tipo de investigaciéon
La metodologia de investigacion aplicada a este proyecto es de cardcter tedrico-practico,
por la estructura que compone cada uno de los temas vistos dentro de la especializacién y que se

van incorporando a la propuesta de mejora del sistema de calidad para Laboratorios Legrand S.A.S.

6.2 Metodologia de investigacion

La metodologia de investigacion que se llevard a cabo dentro del proyecto es de orden
descriptivo, ya que se describen y se analizan cada uno de los aspectos y/o procesos de la empresa
y su vez esta ligado el método cuantitativo por los datos obtenidos para la toma de acciones frente

a los objetivos trazados.

6.3 Instrumentos de recoleccion de datos
Como instrumento para recolectar informacion del estado actual del sistema de gestion de

calidad de la empresa se utilizard la norma NTC ISO 9001-2015, a partir del numeral 4.

6.4 Poblacion y muestra
La empresa cuenta con tres sedes en la ciudad de Bogotd y tiene aproximadamente 550

colaboradores, donde el respeto y el buen trato es el principal valor de la compaiiia.



7. Diagnéstico

Como instrumento para recolectar la informacidn del estado actual del sistema de gestién de calidad
de la empresa se utiliza la norma NTC ISO 9001-2015, con el anélisis desde el item cuatro (4) de esta norma
se puede identificar la conformidad del cumplimiento de los requisitos de calidad, al igual que facilitar
oportunidades de mejora, el tratamiento de los riesgos y oportunidades, con el fin de mejorar y aumentar la

satisfaccion del cliente, consiguiendo un diagndstico del estado actual del sistema de gestién de calidad de

la empresa.

Tabla 1.

Diagnéstico de evaluacion SGC segiin NTC 1SO 9001-2015

Fuente. Elaboracién Autor

7.1 Resultados y analisis

Una vez realizado el diagnoéstico de evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad segin

NTC ISO 9001-2015 a laboratorios Legrand S.A., se logré obtener los siguientes resultados, que

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD SEGUN NTC ISO 9001-2015
% OBTENIDO DE ACCIONES POR
L1 L DD Lt L IMPLEMENTACION |REALIZAR
‘(')'Ifgggggj%)lf LA 47% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 80% MANTENER
6. PLANIFICACION 42% IMPLEMENTAR
7. APOYO 63% MEJORAR
8. OPERACION 999 MANTENER
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 73% MEJORAR
10. MEJORA 77% MEJORAR
TOTAL, RESULTADO 0%
IMPLEMENTACION
Calificacion global en la Gestion de
Calidad

serdn mencionados a continuacién por cada uno de los numerales evaluados.
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Contexto de la Organizacion (4)

Laboratorios Legrand cumple con algunas especificaciones para su andlisis interno y
externo de las necesidades que pueden afectar su capacidad y desempefio organizacional.
Adicionalmente el laboratorio cumple con lo establecido en la norma de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM), como sistema principal de calidad; aunque se debe mejor la actualizacién de
los documentos de procesos y procedimientos. Finalmente, la entidad debe asignar recursos para

garantizar la actualizacién del sistema de gestion documental.

Liderazgo (5)

La alta direccidn no ejerce correctamente el liderazgo dentro de la organizacidn, para que
los procesos del Sistema de Gestion de Calidad se cumplan y a su vez estén en constante
perfeccionamiento, por ende, el resultado nos indica que se debe mejorar este indicador, a pesar de
existir buenas précticas de comunicacion y definicion de roles.

En cuanto al liderazgo enfocado al cliente, el laboratorio no contempla un compromiso
directo para satisfacer sus necesidades, evitando posibles riesgos, y puede estar perdiendo posibles

alternativas de mejora, logrando la satisfaccion total del cliente.

Planificacion (6)
En relacién con este item la organizacidén debe abordar y atacar de inmediato los riesgos y
oportunidades que le permita al Sistema de Gestiéon de Calidad responder a los resultados

establecidos.

Apoyo (7)

Si bien la Organizacién esté certificada por buenas practicas de manufactura (BPM), no
estd certificada bajo la norma ISO 9001:2015, por ende, no se tienen asignados suficientes recursos
con miras a la mejora del SGC

El seguimiento y medicion se tiene definido para garantizar la conformidad de los productos
ya que por regulacién INVIMA se deben tener y garantizar que los productos que se comercializan
estén conformes. Asi mismo, tanto en los procesos productivos como de andlisis se asegura la

trazabilidad de todas las mediciones dejando registro de todas las operaciones relevantes dentro de
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los procesos. De la mano con esto, la Organizacion tiene politicas para el conocimiento de los
procesos a cargo del personal responsable para asegurar la conformidad de los productos

La Organizacion asegura que el personal contratado en cada uno de los procesos tenga la
competencia, formacién y experiencia requeridos para el cargo. Asi mismo, cuando ingresa
personal nuevo se tiene un plan de capacitacion y entrenamiento para asegurar que el personal
ejecute sus funciones de la manera correcta

Falta fortalecer la medida de la eficacia de los procesos, a pesar de contar con algunos
indicadores, mejorar y establecer politicas de comunicacién interna y externa. De igual forma, a
pesar de tener un sistema documental y una metodologia para el control, revision y actualizacion

de los documentos, se debe fortalecer en que este sistema documental se encuentre actualizado.

Operacion (8)

En cuanto a los numerales 8.2 y 8.3, la organizacion si planifica, implementa y controla los
procesos para garantizar el cumplimiento de los requisitos con el cliente en cuanto a productos y
servicios y también los requisitos reglamentarios desde la planificacion, asegurando los procesos
contratados externamente y teniendo en cuenta los cambios no previstos. Se tiene lineamientos para
determinar y revisar los requisitos y asi mismo, los cambios en los mismos en casos de que se den.
También se asegura la comunicacion con el cliente frente a cualquier eventualidad presentada y asi
mismo, se recibe retroalimentacién de dichos clientes con relacion a los servicios o productos y las
quejas. Estos requerimientos de los numerales mencionados se encuentran en la normatividad de
BPM. Por ende, por ser una Organizacion de cardcter farmacéutico debe cumplir con los mismos

En cuanto al numeral 8.3 de Disefio y Desarrollo, la organizacién conserva informacion
documentada sobre las entradas y las salidas del disefo y desarrollo. Este proceso es relevante para
la Organizacion ya que de aqui inician los procesos de nuevos medicamentos con base en los
requerimientos del mercado. Este requerimiento también se encuentra dentro de lo requerido por
BPM.

En cuanto al numeral 8,4., en general, la Organizacion cuenta con un proceso para el control
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente para asegurar que estos
contribuyan al cumplimiento de los requisitos y la conformidad del producto. Falta fortalecer y
documentar la parte de seleccion, seguimiento del desempeiio y reevaluacion de los proveedores

externos.
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Evaluacion del Desempeiio (9)

En este texto evidenciamos que la alta direccién cumple con una serie de indicadores que
les permite conocer los resultados de procesos de auditoria y del Sistema de Gestién de Calidad,
pero no es un trabajo permanente, lo que podria generar alteraciones al momento de la toma de
decisiones. Esto se da por el hecho de no estar certificados bajo la norma ISO 9001:2015. Sin
embargo, el responsable del proceso de Calidad realiza revisiones periddicas del SGC y se toman

acciones de mejora.

Mejora (10)
La empresa debe implantar instrumentos que les permita conocer las posibles oportunidades
de mejora y de satisfaccion hacia los clientes, cabe destacar que esto permitiria el

perfeccionamiento de los productos y servicios.
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8. Diseifio y gestion de procesos para la organizacion

Laboratorios Legrand S.A., como compafia farmacéutica comprometida con la mejora
continua en todos los procesos de la organizacion y sus partes interesadas formula su visioén y

mision de la siguiente forma.

Mision

Somos una compafiia de amplia trayectoria en el mercado farmacéutico colombiano que
produce, comercializa, exporta productos farmacéuticos y productos relacionados con el cuidado
de la salud humana, asi mismo como la importacién y distribucién de dispositivos médicos,
cumpliendo con altos estdndares de calidad. Con nuestro trabajo generamos bienestar a nuestros

empleados, accionistas y a la sociedad en general.

Vision

En el 2020, Laboratorios Legrand estard entre las cinco primeras empresas farmacéuticas
nacionales, siendo reconocida como una organizacién lider en la industria farmacéutica, por su
crecimiento, servicio e innovacion, con el mejor talento y uso de la tecnologia, procesos eficientes,

anticipandose a las necesidades y tendencias del mercado.

Legrand con el firme propdsito de mejorar la calidad en sus productos consigue
implementar el modelo de “Buenas Pricticas de Manufactura (BMP)”, con la implementacion de
este modelo en la organizacion se obtiene la certificacion otorgada por INVIMA en 1998 y el 29
de julio de 2016.

La compaiiia con base en el éxito de la implementacion de las Buenas Précticas de
Manufactura y con el &nimo de ser una organizacién lider en el sector farmacéutico, interpreta que
la gestion por procesos es una estrategia de orientacion y modelamiento para la mejora continuas,
que le permite a la organizacion y a las partes interesadas al cumplimiento de requisitos, la mejora
del desempefio, la interaccién de los procesos de organizacion para optimar la eficacia y la
efectividad, con el aprovechamiento al maximo de los recursos, y con la proyeccion de un sistema

de calidad enfocados a la cadena de valor y la misionalidad de la organizacion, considera que para
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mejorar su modelo de negocio es la implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en

procesos, razén por la cual ha disefiado el mapa de procesos.

8.1 Mapa de procesos

Para la construccién del mapa de procesos de la organizacion, se tuvo en cuenta la cadena
de valor, la estructura operacional vista desde la perspectiva de las actividades que realiza la
organizacion en todos sus niveles:

Se inicia con el disefio del mapa de proceso teniendo en cuenta el proceso de planificacion
inicial definido por la gerencia de la organizacion, donde se modela las acciones a seguir y las
actividades a implementar de acuerdo con los objetivos estratégicos para la manufactura del
producto con un disefio de Calidad.

Posteriormente se identifica las entradas que se tienen en la operacion para cumplir con la
misionalidad de organizacién, algunas de las entradas se conforman a través de la aprobacion de
los materiales de envase y empaque, aprobacion de materias primas, equipos de laboratorio, al
momento de recibir o ingresar estos insumos a la organizacion se tiene en cuenta la calidad
esperada, luego con insumos adquiridos se describen los actividades de manufactura que
transforman las entradas en productos con unas caracteristicas especificas, que posteriormente
son determinadas como las salidas.

Asi mismo se modela las actividades de control y seguimiento a las actividades que
generan valor o que son consideraras un hito, consiguiendo con este seguimiento y controles una
retroalimentacion que permite a la organizacion identificar las causas reales de las acciones a
mejorar y que permiten la retroalimentacion con vistas a mejorar el producto y la satisfaccion del
cliente segtin con la calidad realizada durante la ejecucion de las actividades.

La informacién recopilada en los pasos anteriormente mencionados, se le realiz6 un
andlisis de acuerdo con el conjunto de actividades interconectadas, relacionadas, consiguiendo un
modelo de operacion por procesos interrelacionados que permite un mayor empoderamiento de
los equipos de trabajo, de tal forma que se trabaje por resultados, con un enfoque al cliente, con
procesos de medicién y control de calidad de acuerdo con unos estandares orientados a la mejora

continua y la innovacion en los productos.
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El resultado obtenido del anélisis se muestra por medio de un mapa de procesos, este
mapa de procesos revela un (1) proceso estratégico, siete (7) procesos misionales y siete (7)

procesos de apoyo como se muestra a continuacion:

Piogesos Estrategices

PROCESQ GERENCIAL

MERGADEQ
DESARROLLO VENTASY
PROMOCION

ASUNTOS
FINANCIERO: §-REGULATORIOS §=SISTEMAS ESTABILIDADES

Progeses Sepaste

PLANEACION
Y/COMPRAS

O O QO v D — (D o+ =

wa

Figura 3. Mapa de procesos Laboratorios Legrand S.A.

Fuente. Manual de calidad Laboratorios Legrand S.A

El desarrollo este modelo por procesos permite a la organizacién identificar:
v’ Las interacciones entre los procesos.
v’ Entradas y salidas para todos los procesos.
v’ Laidentificacion de la cadena de valor en los procesos misionales.
v Elciclo de operacién PHVA, donde el Planear estd en el proceso gerencial, el Hacer esta
en los procesos misionales y de apoyo, el Verificar se encuentra inmerso en la cadena de

valor identificado en el proceso de aseguramiento de calidad, y el Actuar que identifica
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en todo el ciclo de acuerdo con las acciones que se generen para mejorar el desempefio

de la organizacidn.

Con el objetivo de asegurar la correcta operacion, el buen desempefio, la claridad de sus
actividades, la descripcion de los elementos necesarios y las caracteristicas de cada proceso como
elemento participante en la organizacion, la interaccion entre procesos y con miras a la satisfaccion
del cliente, por medio de productos con estdndares de calidad previstos, se define caracterizar los
procesos de control de calidad, aseguramiento de calidad, produccién, almacenamiento y
distribucion planta y gestion humana, a través de un formato de caracterizacion de proceso que

recolecta la informacién necesaria para documentar los procesos obteniendo el siguiente resultado:

8.2 Caracterizacion de procesos
Una vez realizado el andlisis del mapa de procesos, se ha identificado cuatro procesos

misionales y uno de apoyo para realizar dicha caracterizacion, los cuales son:

8.2.1 Proceso de control de calidad.

El proceso de Control de Calidad es el encargado de:

v El muestreo, analisis y aprobacion de las materias primas (principios activos y excipientes)
y materiales de envase y dejarlos disponibles para el proceso de manufactura de
medicamentos.

v El andlisis de producto en proceso para continuar con las siguientes etapas de manufactura.

v' El andlisis de agua purificada del laboratorio para ser usada en los procesos analiticos del
laboratorio.

v Andlisis de agua purificada de produccién para ser usada en los procesos de manufactura
de medicamentos.

v La revision y aprobacién de las metodologias analiticas empleadas para el andlisis de
materiales de envase y empaque, materias primas y producto terminado.

v" El programa de mantenimiento y calibracién de los equipos del laboratorio empleados en

analisis.



El proceso de Control de Calidad esta conformado por los siguientes cargos

Jefe de Control de Calidad (1
Coordinador de Control de Calidad (1)
Analista senior de control de calidad (4)
Analista de control de calidad (3)
Analista de materiales (1)

Analista de muestreo (1)

AN N N N Y NN

Aucxiliar de laboratorio (2)

32
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Za

LEGRAND

CARACTERIZACION DEL
PROCESO: CONTROL DE CALIDAD
(Proceso Misional u Operativo)

Cédigo del formato

Version

Pagina X de X

Objetivo del Proceso

Objetivo Estratégico: Asegurar el cumplimiento del 100% de
requisitos reglamentarios para productos terminado, materias
primas y materiales de envase y empaque.
Objetivo Operativo: Asegurar la disponibilidad oportuna de

producto terminado, materias primas y materiales de envase y
empaque.

Alcance

Este proceso aplica al analisis y aprobacion de materiales de
envase y empaque, materias primas y producto terminado
cumpliendo con todos los requerimientos legales. Asi mismo, la
revision y aprobacion de metodologias analiticas y asegurar que
los equipos del laboratorio estén bajo el cronograma de
mantenimiento

Lider del Proceso

Jefe de Control de Calidad

Entrada Proceso Ciclo Actividad Salida Cliente
Insumos de
laboratorio: Administrar los | Recursos
Estandares, . recursos para el | suficientes para | Control de
. Planeaciéon P ) ; .. )
reactivos, funcionamiento | las actividades |Calidad
columnas, entre del laboratorio |analiticas
otros
. Administrar los qu1p0§
Equipos, i necesarios para
. equipos para el . . Control de
repuestos, Planeacion P . . la ejecucién de i
. funcionamiento .. Calidad
consumibles . las actividades
del laboratorio L.
analiticas
Aseguramiento
., de Calidad
Aprobacion de
... ., Control de
. . Revisién de metodologias .
Metodologias Aseguramiento . . Calidad
. . H |metodologias |analiticas para
analiticas de Calidad L . Asuntos
analiticas sistema .
regulatorios
documental L,
Validaciones
Estabilidades
A 10
. probgmgn de Control de
. . Revision de procedimientos .
Procedimientos | Aseguramiento . . Calidad
) . H |procedimientos |operativos para o
operativos de Calidad . : Validaciones
operativos sistema o
Estabilidades

documental
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Programacion . .,
de g Ejecucion del
mantenimiento mantenimiento,
Equipos de Control de calificaciones ’ | calificacion y/o | Control de
laboratorio calidad /o calibraciones de | Calidad
yro . acuerdo al
calibraciones
. . cronograma
seglin aplique
.. Andlisis
Solicitud de - . .
PO fisicoquimico | Aprobacion de
andlisis de agua . e .
e Produccion de agua agua purificada | Produccion
purificada para e i
- purificada para |para produccion
produccion -
produccién
Solicitud de Andlisis
andlisis de fisicoquimico | Aprobacion de
P Control de q P g Control de
andlisis de agua . de agua agua purificada .
o calidad e e Calidad
purificada para purificada para |para andlisis
andlisis andlisis
Aprobacion de
- Muestreo andlisis de
Solicitud de jestreoy
analisis de trazas andlisis de trazas para
. Produccién trazas de liberacion de Produccién
para sustancias } .
. sustancias areas de
especiales . .,
especiales produccién y
muestreo
Muestreo y
. andlisis Aprobacién de
Materiales de . . prob .
. fisicoquimico | materiales de Planeacion
envase y Planeacion . .
de materiales |envase y Produccion
empaque
de envase y empaque
empaque
Muestreo y
analisis .
. . . . Aprobacion de
Materias primas fisicoquimico . .
o . materias primas | Bodega
(principios . de materias L .
. Planeacion . (principios Planeacion
activos y primas . .
. . activos y Produccién
excipientes) (principios . .
. excipientes)
activos y
excipientes)
Andlisis Informar
Producto en . fisicoquimico |resultados de .
Produccion Produccién
proceso de producto en |producto en
proceso proceso
Andlisis . -
. . Aprobacion de | Planeacion
Producto . fisicoquimico .
. Produccion producto Almacenamiento
terminado de producto . RN
terminado y Distribucion

terminado
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Establecer y Resultados de
Indicadores del | Control de .meqlr los indicadores Control de
. indicadores de |para toma de i
proceso calidad . . Calidad
Gestion del acciones de
proceso mejora
Establecer e
Mejora del Control de i;r;p;szrilggzr de Proceso con Control de
proceso calidad . mejoras Calidad
mejora del
proceso
INDICADOR DE GESTION PROCESO CONTROL DE CALIDAD
Objetivo Asegurar la disponibilidad oportuna de producto terminado, materias

primas y materiales de envase y empaque.

Indicador de gestion

Aprobacion de producto terminado, materias primas y materiales.

Foérmula de medicion

Indicador =

No. Producto terminado aprobado x 100

No. Productos terminados requeridos

Aplica la misma férmula de indicador para materias primas y
materiales.

Frecuencia de
medicién

Mensual

Recursos

Documentos

Formatos

v Instalaciones del

laboratorio

v Equipos analiticos

v" Equipos preanaliticos
v" Equipos de cémputo

v" Herramientas de oficina
v’ Software Epicor

v' Software Doc manager

v" Procedimiento S235
Manejo de muestras
para andlisis

v' Metodologias analiticas

v" Procedimientos para
manejo de equipos

v’ Registros para emision de
certificados analiticos

v’ Bitdcoras de uso de equipos

v" Hojas de trabajo analiticos

v' Hojas de calculos validadas

Elaborado Por:

Revisado Por:

Aprobado Por:
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8.2.2 Proceso aseguramiento de calidad.

El proceso de Aseguramiento de Calidad es el encargado de:

v

La inspecciéon del producto en proceso y producto terminado (medicamento) para
garantizar el cumplimiento de requerimientos legales segin BPM (Buenas practicas de
manifactura).

La inspeccion de las dreas de empaque, manufactura y bodega para asegurar cumplimiento
de requerimientos legales segiin BPM.

El seguimiento a los controles de cambios, desviaciones y no conformidades que surjan en
cualquier proceso de la Organizacion.

La elaboracion, revisién y aprobacion de los artes requeridos para el producto terminado.
Esto se refiere a la informacién que llevan los empaques de los medicamentos como: la
descripcion del medicamento, la via de administracion, las contraindicaciones, entre otros.
Suplir las necesidades de capacitacion técnica en el sistema de gestion de calidad para todos
los miembros de la organizacion.

Administrar el sistema documental de la compaiiia.

El proceso de Aseguramiento de Calidad esta conformado por los siguientes cargos

AN N N N N

Jefe de Sistemas Integrados de Gestion (1)
Coordinador de Aseguramiento de Calidad (1)
Inspectores (3)

Analistas de documentacion (3)

Analista de Artes (1)

Auxiliar de Artes (1)

Auxiliar de archivo (1)
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CARACTERIZACION DEL
PROCESO: ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD

(Proceso Misional u Operativo)

Cédigo del formato

Version

Pagina X de X

Objetivo del Proceso

Objetivo Estratégico: Administrar y asegurar que el sistema de
gestion de calidad sea planeado, documentado, implementado y
evaluado y asi asegurar que todos los productos de la compafiia
salgan en 6ptima calidad conforme a las BPM (Buenas Practicas
de Manufactura)

Alcance

plagas

Este proceso aplica para la inspeccion de las dreas de produccion
y almacenamiento para asegurar cumplimiento de normatividad.
Asi mismo, el control de los artes y del sistema documental de la
organizacion asegurando su vigencia, el seguimiento a controles
de cambio, no conformidades y desviaciones, y el control de

Lider del Proceso

Jefe de Sistemas Integrados de Gestion

Entrada Proceso Ciclo| Actividad Salida Cliente
Establecer el .
Sistema de Implementacion
Sistema de Gestion | Aseguramiento p estion de la del Sistema de | Todos los
de Calidad de Calidad gest Gestion de la procesos
Calidad de la .
N Calidad
Organizacion
. Establecer y
Necesidades de Todos los . Personal Todos los
Y P |ejecutar plan de .
capacitacién procesos L capacitado procesos
capacitaciéon
Realizar
inspeccidn a los
controles en
Controles en proceso de Aprobacién de
0Ceso Produccion H |medicamentos |controles en Produccion
P para asegurar | proceso
cumplimiento
de
normatividad
Realizar
inspeccion del
roducto .
ferminado ara Aprobacién de
Producto terminado | Produccion H p producto Produccion
asegurar .
.. terminado
cumplimiento
de

normatividad
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Realizar
. inspeccion de | Aprobacion de
Areas de ) p ) P
> . areas para areas de .
produccion y Produccién .. ., Produccion
cumplimiento | produccién y
empaque
de empaque
normatividad
Realizar
inspeccion de | Aprobacion de
Areas de Bodega . areas para areas de bodega ..
. gay Producciéon p ) g Producciéon
almacenamiento cumplimiento |y
de almacenamiento
normatividad
Realizar
seguimiento de
las acciones Cierre de
establecidas a | actividades
Controles de Todos los ) . y Todos los
. los cambios aprobacion del
cambio procesos ) procesos
realizados en control de
cualquier cambios
proceso de la
Organizacién
Realizar
seguimiento de
las acciones .
. Cierre de
establecidas actividades
. Todos los frente a las no ) Y Todos los
No conformidades ) levantamiento
procesos conformidades procesos
de las no
encontradas en ]
) conformidades
cualquier
proceso de la
Organizacién
Definir las
acciones a
seguir frente a | Cierre de
las actividades
.. Todos los .. ) Y Todos los
Desviaciones desviaciones levantamiento
procesos procesos
presentadas en |de las
cualquier desviaciones
proceso de la
Organizacién
Elaborar y Aprobacion de
. revisar los artes |los artes
Artes Aseguramiento requeridos para |requeridos para Asuntos
de la Calidad Regulatorios

los
medicamentos

los
medicamentos
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Sistema
documental

Todos los
procesos

Controlar la
elaboracion,
revision y
aprobacién de
los
procedimientos,
metodologias,
registros, entre
otros de toda la
Organizacién

Sistema
documental
vigente

Todos los
procesos

Control de plagas

Produccion

Programar
controles
periddicos para
el control de
plagas
(roedores,
insectos y
otros) con el
proveedor
asignado

Areas libres de
plagas

Todos los
procesos

Indicadores del
proceso

Aseguramiento
de Calidad

Establecer y
medir los
indicadores de
Gestion del
proceso

Resultados de
indicadores
para toma de
acciones de
mejora

Aseguramiento
de Calidad

Mejora del proceso

Aseguramiento
de Calidad

Establecer e
implementar las
acciones de
mejora del
proceso

Proceso con
mejoras

Aseguramiento
de Calidad

INDICADOR DE GESTION PROCESO ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Objetivo

Administrar y asegurar que el sistema de gestion de calidad sea planeado,
documentado, implementado y evaluado y asi asegurar que todos los
productos de la compaiiia salgan en 6ptima calidad conforme a las BPM
(Buenas Practicas de Manufactura)

Indicador de

Productos confiables y seguros

gestion
Formula de Indicador = No. Quejas presentadas x 100
medicion No. Productos fabricados

Frecuencia de
medicion

Anual
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Recursos

Documentos

Formatos

v" Instalaciones

v" Equipos de
cOmputo

v Herramientas de
oficina

v" Procedimientos
operativos asociados al
proceso

v/ Manual de Calidad

v’ Registros asociados al proceso

Batch Record

v’ Registro quipo

v" Formato productos no conformes

v’ Registro de productos
terminados

Elaborado Por:

Revisado Por:

Aprobado Por:
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8.2.3 Proceso de produccion.

El proceso de produccion es el encargado de la fabricacion de los medicamentos requeridos
por el area de planeacion y drea comercial de la Organizacién cumpliendo con los requerimientos
legales segiin BPM. Asi mismo, generar la documentacién de todos los procesos de manufactura

asegurando la trazabilidad de todas las actividades.

El proceso de produccion esta conformado por los siguientes cargos:

Jefe de produccién (1)
Coordinador de produccién (1)
Coordinador de Empaque (1)

Operarios de produccion (10)

AN N NN

Operarios de empaque (10)
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. Cédigo del formato
> CARACTERIZACION DEL Version
F 4 PROCESO: PRODUCCION
< (Proceso Misional u Operativo) Pagina X de X
Planificar y fabricar los medicamentos requeridos por el drea
Objetivo del Proceso comercial asegurando que estos cumplan con la normatividad

exigida por BPM

Alcance

Este proceso aplica para la fabricacion de medicamentos
requeridos por la Organizacidn para comercializar a nivel
nacional y para el proceso de exportacién

Lider del Proceso

Jefe de Produccion

Entrada Proceso (lj:)c Actividad Salida Cliente
Definir e
informar
fecha de
Proerama de Planificacién entrega de | Control de calidad
grams Planeacion | P |del programa |producto en |Aseguramiento de Calidad
planeacién . .
de producciéon | proceso y Planeacion
producto
terminado
para anélisis
Control de calidad
Aprobacién de Ejecucién del | Producto Aseguramiento de Calidad
e Control de . .
agua purificada . H |programa de terminado | Planeacién
.| Calidad iy . .
para produccién produccion fabricado Almacenamiento y
Distribucién
Aprobacién de Control de calidad
prob Ejecucion del | Producto Aseguramiento de Calidad
materiales de Control de . .
. H |programa de terminado | Planeacién
envase y Calidad Ny . .
empadue produccién fabricado Almacenamiento y
paq Distribucién
Aprobacion de Control de calidad
materias primas Ejecucion del | Producto Aseguramiento de Calidad
L Control de . <
(principios . H |programa de terminado | Planeacién
. Calidad . . .
activos y produccién fabricado Almacenamiento y
excipientes) Distribucién
Continuar con Control de calidad
Resultados de . Producto Aseguramiento de Calidad
Control de la siguiente . -
producto en . H terminado | Planeacién
Calidad etapa del . .
proceso fabricado Almacenamiento y
proceso

Distribucion




Aprobacion de
analisis de

43

Continuar con Control de
trazas para . Producto . .
. - Control de la siguiente . calidadAseguramiento de
liberacion de ) H terminado . .
] Calidad etapa del . CalidadPlaneaciénAlmace
areas de fabricado . L,
.. proceso namiento y Distribucion
produccion y
muestreo
Realizar el Control de calidad
Producto Asegurami Producto Aseguramiento de Calidad
. reproceso del . .
terminado para |ento de H terminado | Planeacion
. producto .
reproceso calidad . reprocesado | Almacenamiento y
terminado . .
Distribucién
Producto . Realizar el Producto Control de. calidad )
. Asegurami . . Aseguramiento de Calidad
terminado para reacondicionam | terminado .
L. ento de H |. L. Planeacion
reacondicionam . iento del reacondicio .
. calidad Almacenamiento y
iento producto nado R
Distribucién
Establecer y ljssultados
Indicadores del medir los indicadores
Produccién | V |indicadores de Produccién
proceso Gestién del para toma
de acciones
proceso )
de mejora
Establecer e
) implementar las
Mejora del Produccién | A |acciones de Prqceso con Producciéon
proceso ) mejoras
mejora del
proceso
INDICADOR DE GESTION PROCESO PRODUCCION
Planificar y fabricar los medicamentos requeridos por el drea
Objetivo comercial asegurando que estos cumplan con la normatividad exigida

por BPM

Indicador de gestion

Fabricacién de productos requeridos para comercializacion

p .. Indicador = No. Productos fabricados x 100
Férmula de medicion e
No. Productos planificados
Frecpf?r}c1a de Mensual
medicion
Recursos Documentos Formatos

v" Batch Record




v Instalaciones de
manufactura y empaque

v" Equipos de manufactura

v Equipos de empaque y
envase

v" Equipos de cémputo

v' Herramientas de oficina

v’ Insumos: materias primas,
excipientes

v' Entre otros

v" Procedimientos operativos
asociados al proceso

v’ Master de fabricacién

v’ Mister de Empaque

v" Procedimiento para manejo
de equipos de manufactura
y empaque y envase

44

v" Registros incluidos
en el batch record

v’ Bitécoras de uso de
equipos

Elaborado Por:

Revisado Por: Aprobado Por:
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8.2.4 Proceso de almacenamiento y distribucion planta.

El proceso de almacenamiento y distribucion es el encargado de:

v' La recepcién de los materiales de envase y empaque y materias primas (principios
activos y excipientes) requeridos para el proceso productivo. Una vez los recibe los
mantiene en un estado de cuarentena en el drea de Bodega bajo cumplimiento de
requerimientos legales segin BPM. Asi mismo, generar toda la documentacién que
soporte la recepcion de estos.

v" El almacenamiento de los productos terminados para su posterior traslado al centro de
distribucion.

v El alistamiento de las materias primas y materiales de envase y empaque para ser

entregados al area de produccion y al drea de empaque.

El proceso de almacenamiento y distribucion esta conformado por los siguientes cargos:

v' Jefe de Almacenamiento y Distribucién (1)
v" Coordinador de bodega de materiales (1)
v Asistente de Bodega (1)

v' Auxiliar de bodega (3)
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CARACTERIZACION DEL PROCESOQ: | Codigo del formato
¥ ALMACENAMIENTO Y Version
= DISTRIBUCION PLANTA o
LEGRAND (Proceso Misional u Operativo) Pagina X de X
Objetivo del Proceso Abastecer la cadena del proceso de produccion

Alcance

Este proceso aplica para la recepcion y ubicacion de las materias
primas y materiales de envase y empaque requeridos para el
proceso productivo. A su vez, la ubicacion del producto terminado
y posterior traslado al centro de distribucién

Lider del Proceso

Jefe de Produccién/Coordinador de Bodega de materiales

Entrada Proceso ciclo| Actividad Salida Cliente
Contar con una
infraestructura
para el Area de Bodega
almacenamiento | apta para el
de materias almacenamiento | Almacenamiento y
primas, de materias distribucion Planta
Areas de . materiales de primas, Aseguramiento de
Ingenieria P . .
Bodega envase y materiales de Calidad
empaque y envase y Control de Calidad
producto empaque y Produccién
terminado que | producto
cumpla terminado
requerimientos
BPM
Ingreso y
Recepcion de ubicacion en . .
. Materias primas
materias cuarentena de .
Cimas Proveedores las materias y materiales de
P >y externos H . envase y Control de Calidad
materiales de .. primas y
Planeacion . empaque en
envase y materiales de
cuarentena
empaque envase y
empaque
Aprobacion
de materias Traslado de . .
. . i Materias primas ..
primas Control de materias primas Planeacion
o . H . en estado )
(principios Calidad a ubicacion de . . Produccion
. . . disponible
activos y disponible
excipientes)
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Traslado de Materias primas
. materiales de materiales de
Materiales de ! Y ! <
Control de envase y envase y Planeacion
envase y i .
Calidad empaque a empaque en Produccion
empaque AP
ubicacion de estado
disponible disponible
Ubicacion
transitoria de .
Almacenamiento y
producto Producto R
. . distribucion
Producto . terminado para |terminado en .
. Produccion . PlantaAseguramiento
terminado posterior centro de .
L, de CalidadControl de
traslado al distribucién . .
CalidadProduccién
centro de
distribucién
Establecer y Resultados de
. Almacenamiento medir los indicadores .
Indicadores Almacenamiento y

del proceso

y distribucién
Planta

indicadores de
Gestion del
proceso

para toma de
acciones de
mejora

distribucion Planta

Almacenamiento

Establecer e
implementar las

Mejora del Y . Proceso con Almacenamiento y
y distribucién acciones de . e
proceso Planta mejora del mejoras distribucién Planta
proceso

INDICADOR DE GESTION PROCESO ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Objetivo

Abastecer la cadena del proceso de produccion

Indicador de gestion

Entrega oportuna de materias primas y materiales para
fabricacién y de producto terminado para distribucion y
comercializacion

Foérmula de medicion

Indicador = No. Materias primas entregadas x 100

No. Materias primas requeridas

Aplica la misma férmula de indicador para materiales y
producto terminado

Frecuencia de medicion

Mensual

Recursos

Documentos

Formatos

<

Instalaciones de bodega y

almacenamiento

AN

Montacargas

Equipos de coémputo
Herramientas de oficina
Software Epicor

v Recepcién de materias
materiales y materias primas
v Flujo y manejo de

materiales

v' Manejo del
direccionamiento de las
bodegas y temperaturas frias.

v’ Registros

asociados al
proceso

v Comprobante de
mercancia recibida

(CMR)

Elaborado Por:

Revisado Por:

Aprobado Por:
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8.2.5 Proceso de gestion humana

El proceso de Gestion Humana es el encargado de:

v" Generar los perfiles de cargos de todos los cargos de la Organizacion.

v Suplir las vacantes requeridas en todos los procesos de la Organizacién asegurando
personal con las competencias y la experiencia requeridas para los cargos.

v Responsable del bienestar laboral para todos los colaboradores de la Organizacion.

v Administrar las actividades requeridas para el ingreso, permanencia y retiro de personal de
la Organizacion.

v Realizar anualmente la evaluacién de desempefio para todos los colabores de la

Organizacién de acuerdo con herramienta 360 grados.

El proceso de Gestion Humana esta conformado por los siguientes cargos:

v" Gerente de Gestion Humana (1)
v’ Jefe de Némina (1)
v Coordinador de Gestién humana (1)

v Auxiliar de némina (2)
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. Cédigo del formato
F CARACTERIZACION DEL Versién
F 4 PROCESO: GESTION HUMANA |-
e (Proceso de Apoyo o Soporte) Pagina X de X

Objetivo del Proceso

Garantizar que el recurso humano tenga las competencias y

experiencias requeridos en los cargos de la Organizacion y asi
mismo, administrar las actividades requeridas para el ingreso,
permanencia y retiro del personal

Alcance

Este proceso aplica a la contratacion de personal competente y
con la experiencia requerida para todos los cargos de la
Organizacién. Asi mismo, tiene aplica al bienestar laboral y a la
medicién de indicadores de gestion de desempefio de todos los
colaboradores de la Organizacion

Lider del Proceso

Gerente de gestion Humana

Entrada Proceso | Ciclo Actividad Salida Cliente
Definir los
requerimientos,
... | Todos los competencias y Perfiles de Todos los
Cargos de la Organizacién P .
procesos funciones de todos los | Cargo procesos
cargos de la
Organizacién
Evaluar factores que
puedan afectar el
bienestar laboral y Programa de
. Todos los . . Todos los
Bienestar laboral H |establecer actividades | Bienestar
procesos procesos
que favorezcan el laboral
bienestar de los
empleados
Proveer del personal
con las competencias Personal
Todos los N competente | Todos los
Vacantes H |y experiencia .
procesos . para suplir la | procesos
requeridos para las
vacante
vacantes
Establ dir 1
poapiecel y MEAr 108 | pesultados
indicadores de de
Indicadores de gestién de Gestion de todos los |, ..
todos los indicadores | Todos los
todo el personal de la V | procesos de la
A procesos L .. |paratoma de |procesos
Organizacién Organizacion a través .
) acciones de
de evaluacién 360 .
mejora
grados
Resultados
. de
. Establecer y medir los |. ..
. Gestioén o indicadores .
Indicadores del proceso V |indicadores de Gestion Humana
Humana para toma de

Gestidn del proceso

acciones de
mejora




Gestion

Mejora del proceso Humana

Establecer e
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Proceso con
acciones de mejora del | mejoras

Gestion Humana

INDICADOR DE GESTION PROCESO GESTION HUMANA

Objetivo Garantizar que el recurso humano tenga las competencias y experiencias

requeridos en los cargos de la Organizacién y asi mismo, administrar las
actividades requeridas para el ingreso, permanencia y retiro del personal.

Indicador de gestién Suplir las vacantes requeridas en todos los procesos

Foérmula de medicion Indicador =

No. Vacantes suplidas x 10
No. Vacantes requeridas

Frecuencia de medicion Mensual
Recursos Documentos Formatos
Hoja de vida
v' Procedimiento S002 1ns.t l.t uglonal .
S - o Afiliaciones a seguridad
v . eleccidn y capacitacion .
Instalaciones social
v . , del personal o
Equipos de computo v Descripcis ' Formato de solicitud de
. . escripcion de perfiles de
v Herramientas de oficina y recursos a
. cargo .
Archivo v Oreanierama seneral v por capacitaciones
~reanie & yP Registros asociados al
areas
proceso
Elaborado Por: Revisado Por: Aprobado Por:
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9. Neuromarketing

Laboratorios Legrand S.A. es una compaiiia farmacéutica que fabrica medicamentos de uso
humano tanto para patologias temporales como crénicas. Algunas de las lineas terapéuticas son:
Analgésicos, antiinflamatorios, antihipertensivos, tratamiento del VIH-SIDA, tratamiento del
Parkinson, entre otros.

Cuenta con un drea dedicada a la Investigacion y Desarrollo de nuevos productos para suplir
las necesidades de pacientes compitiendo con grandes marcas a nivel internacional.
Tradicionalmente el desarrollo se basa en fabricar productos que solamente ofrecen las marcas
internacionales y mediante estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad para lograr obtener
este mismo producto y poder ofrecerlo a un mejor precio.

Adicionalmente, cuenta con la fuerza de ventas y visitadores médicos que son quienes
tienen interaccion directa con los clientes para presentar los beneficios de cada producto de la

compaiia.

9.1 Concepto de produccion

9.1.1 Disponibilidad del producto.

La planta de producciéon de Laboratorios Legrand S.A. se encuentra ubicada en la zona
industrial de Montevideo de la ciudad de Bogot4. La eficacia del producto se garantiza a través de
la planificacion de la produccion.

En la planta de produccion se realiza una reunién semanal de planeacion para realizar

seguimiento y mejoras al proceso en la cual participan:

Director de Manufactura

Gerente de Calidad y Director Técnico
Jefe de Produccion

Jefe de planeacion

Jefe de Control de Calidad
Coordinador de Control de Calidad

NS NEE N N N S

Analista de planeacion
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El analista de planeacion es el responsable de generar el programa de produccion de acuerdo
con los estimados de ventas para cada producto (Forecast) y de los requerimientos inmediatos de
algunos productos, durante la reunién de planeacién se revisa uno a uno los productos para
identificar la calidad de estos, y de igual forma también se tiene en cuenta los siguientes items:

v" Disponibilidad de las materias primas, de envase y empaque requeridos para la fabricacion.

v' Las fechas de entrega del producto para la realizacién del andlisis fisicoquimico y anélisis
microbiolégico.

v La fecha de entrega de la totalidad de las unidades comerciales del producto por parte del
area de produccion.

v' La fecha de aprobacién del producto por parte del drea de Calidad, si este cumple con los

procesos de inspeccion y cumplimiento de especificaciones.

Todas las fechas establecidas se deben lograr para garantizar los compromisos del area
comercial frente a las entregas al cliente, de esta manera se logra la disponibilidad del producto
(Eficacia).

Eventualmente, se presentan novedades en el drea de produccion y/o calidad que retrasan
estas fechas perdiendo oportunidad en la disponibilidad del producto. Para estos casos, se tiene
establecido una comunicacién con el cliente para informar estas novedades y definir un nuevo
acuerdo de entrega del producto. Asi mismo, se evalian las causas y riesgos asociados al proceso

de produccioén y calidad para minimizar las novedades que afecten la eficacia dentro del proceso.

9.1.2 Enfoque de mejora del producto.

Los productos que actualmente se comercializan estdn fabricados bajo procedimientos
estandarizados que hacen parte de un registro sanitario avalado por INVIMA en Colombia. Por
tanto, cualquier modificacién o mejora debe ser autorizado por INVIMA a través de un nuevo
registro sanitario previa solicitud por parte de la Compaiiia allegando toda la documentacion
pertinente y justificando dichos cambios. Por tanto, la mejora del producto, en este caso, se enfoca
en el desarrollo de nuevos productos para las diferentes terapias que promuevan una mejor calidad

de vida de los pacientes.
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9.2 Concepto de producto

Realizado el andlisis del producto y del mercado se identific6 que se puede mejorar el
producto a través de la fuerza de ventas y visitadores médicos, donde al realizar un acercamiento
con los médicos, farmacias y clientes en general se puede a dar a conocer las caracteristicas de los
medicamentos, mostrando sus beneficios con relacion a otros del mercado en cuanto a la terapia en
si misma y el costo.

Es el caso del producto Anime tabletas que se usa para la disfuncién eréctil el cual ha
entrado a competir con otros productos similares en el mercado, en este sentido se debe permear el
mercado indicando que dentro del producto hay una nueva molécula que disminuye en una
proporcion alta los efectos secundarios.

La calidad de los productos producidos por Legrand estd basada en el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura que involucra los procesos de fabricacion, calidad, investigacion,
desarrollo, procesos documentales, entre otros. La Compafiia debido a los altos estdndares de
calidad con los que actualmente cuenta, se encuentra certificada en Buenas Précticas de
Manufactura otorgada por INVIMAS en Colombia y dicha certificacion estd vigente hasta el afio
2019, afio en el cual se realizard la recertificacion. De esta manera se asegura que los medicamentos
que se comercialicen sean confiables y seguros para los pacientes, la Compaiiia cuenta con un area
de Farmacovigilancia que es la encargada de atender todas las novedades presentadas tanto por
farmacias como por los pacientes, con relacion al uso de los medicamentos, ofreciendo una asesoria
permanente, atendiendo quejas y reclamos y dando una solucién a los clientes frente a sus dudas e

inquietudes.

Consumidor

Siempre se ha buscado ofrecer medicamentos de alta calidad que cubran la mayoria de las
patologias temporales, pero también crénicas, de esta manera se buscan que los pacientes puedan
mejorar su calidad de vida durante el tratamiento.

Es de resaltar que una de las principales terapias que se trata es la de VIH-SIDA a través de
una variedad de medicamentos que cubre el tratamiento de acuerdo con la edad del paciente, fase

de la enfermedad logrando prolongar la vida de estas personas
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Por otro lado, se busca ofrecer precios adecuados para que las personas puedan acceder a
la compra de medicamentos y también se cuenta con la linea institucional que se maneja con las

Entidades Promotoras de Salud y que son medicamentos que cubre el plan obligatorio de Salud.

9.3. Propuesta de mejora al producto DIVIRAL

En busca de mejorar el producto se Diviral, se realiza una propuesta de marketing
consistente en perfeccionar la imagen de producto, en este sentido mejora la percepcién o el
imaginario de Diviral frente a las partes interesadas, donde se busca conseguir la recordacion de la

marca y llegar a tener la atencién y generar emociones positivas a las personas con esta serie de

beneficios:
DIVIRAL®
LEGRAND
DIVIRAL . . ) . .
Combinacién de Antirretrovirales para el tratamiento de la
- infeccion por VIH.
Composicion.

Cada Tableta Recubierta de DIVIRAL® contiene
Lamivudina 300 mg + Abacavir sulfato equivalente a 600 mg

de Abacavir base.

Figura 4. Medicamento Diviral tabletas

Fuente. Recuperado de http://www.laboratorioslegrand.com/es/productos/

9.4 Descripcion del problema

Los antirretrovirales son medicamentos que han sido disefiados para interrumpir la
replicacion del VIH en el organismo. Reciben el nombre de antirretrovirales porque van dirigidos
contra un retrovirus como es el caso del VIH.

Por tratarse de un medicamento de una categoria delicada, la formula no estd propensa a
mejora pues obedece a etapas especificas del tratamiento, por lo cual no podemos recurrir a medios

masivos o publicidad en punto de venta. Y aunque estd disponible en muchas farmacias,
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competidores con productos similares de menor precio terminan siendo la elecciéon de muchos

pacientes.

9.4.1 Solucion

Por ser un producto que se usa en un tratamiento para pacientes terminales, para quienes
esta eleccion literalmente es de vida o muerte, no abordaremos el problema en el punto de venta,
sino que iremos a un punto de contacto crucial, en donde el producto es més relevante: en la relacion
paciente-médico, porque la voz autorizada de un profesional y la confianza es la indicada para

generar preferencia por nuestro producto aun cuando halla opciones mas econdmicas.

9.4.2 Estrategia.

No nos limitaremos a las cldsicas estrategias de muestras gratis y regalos a los profesionales,
sino que iremos un paso mds alla: reconoceremos el expertise de los médicos especialistas haciendo
que la eleccion de Diviral de Legrand sea sinénimo de profesionalismo y alto conocimiento en la
materia, a la vez que signifique bienestar y calidad de vida para sus pacientes. Esto para sumarle
atributos extrinsecos al producto y logren una alta diferenciacion versus sus competidores.

Para tal fin crearemos La Academia Legrand, a la cual los médicos pueden acceder tanto
para recibir informacion y mantenerse actualizados y certificados con lo ultimo en este tipo de
tratamientos (en los cuales obviamente Diviral serd la recomendacion por excelencia), sino que
también serd la vitrina para que los mds experimentados puedan compartir su conocimiento al
gremio en general. De esta manera crecerd la reputacion de estos profesionales y de su mano, la
del producto, posiciondndolo a la vanguardia y llenando de argumentos y contenido la decision de
los médicos que con mayor confianza recomendaran a sus pacientes elegir nuestro producto por
encima de las demds alternativas del mercado.

Para consolidar y mantener esta academia se apoyard en estrategias de reconocimiento a

través de la creacion de:

v Una red social privada de médicos.
v" Un blog para pacientes escrito por los médicos.
v' Certificarlos para que tengan un nuevo diploma en su consultorio que los muestre como

referentes del tema en el pais.
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v" Entregarles material audiovisual que les permita explicar la accién del medicamento a sus
pacientes.

v Congresos con todo pago para los expositores.

v" Conseguir convenios de intercambio de conocimiento con las asociaciones médicas de la
especialidad.

v' Asesoria personalizada para los que formulan.

(\

Premios anuales para reconocer los avances en las investigaciones del tema en el pais.

v Crear un aval del gremio.

La idea es que cuando se piense en lo mas avanzado en el tratamiento con antirretrovirales,

Legrand serd una de las primeras palabras que surjan en la conversaciéon’.

9.4.2.1 Para farmacias.

v" Material POP con sello de este nuevo aval: producto recomendado por la Asociacién de
médicos.

v' Asesoria a farmaceutas comunicando la informacién que genera la academia y el aval que
se obtuvo para que ellos también recomienden el producto.

v Descuentos por ser los mayores distribuidores de la marca

De esta forma, se consigue que a través de todas las actividades que se realizan en la
academia, se genere recordacion y aprecio por la marca, llegando a redes médicas que a través de
“Academia Legran” para médicos.

Con la realizacion de estas actividades educativas, se pueda conseguir llegar a la mente de
los asistentes y con el paso del tiempo las personas refieran la marca, esto se logra con el sentido
de pertenencia que tengan con la compaiiia y con el sentido de agradecimiento que las personas
logren, ya sea por su reconocimiento en el gremio o por recibir conocimiento o beneficios

inherentes.
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9.4.2.2 Para clientes.

La estrategia social disefiada para producto Anime tabletas consiste permear el
subconsciente del cliente consiguiendo la recompra del producto Anime tabletas, ofreciendo un
beneficio a los clientes, este beneficio se activa en el momento de entregar tres empaques en las
farmacias autorizadas del producto Anime tabletas y con la entrega de este producto se le entrega
gratis una caja con las mismas caracteristicas de las cajas del producto entregado.

Esta estrategia se realizard en periodos de tiempo definidos por lo cual no es permanente,
este tiempo definido estd relacionado con la estrategia definida en la Academia Legrand de tal
forma que pueda considerarse en los momentos que generen valor y que promuevan las ventas.

Asi mismo los lugares o las farmacias autorizadas para la entrega del producto deben estar
registradas en Legrand y serdn un incentivo a las farmacias que tengan mejor desempefio en ventas
de tal forma que también se vean beneficiadas en reconocimiento y recordacion las farmacias que
puedan realizar este cambio definido.

Finalmente, dentro de la Academia Legrang se ofrecerdn cursos en referencia a las
patologias que los clientes presenten, formas de tratamiento, estrategias para mejorar la calidad de
vida de los pacientes, formas de afrontar las patologias que presentas los pacientes, de tal forma

que pueda mejorar la calidad de vida de las familias y las clientes que se tienen en Legran S.A.
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10. Excelencia directiva

El Modelo Europeo de Excelencia Empresarial (EFQM), es el instrumento que permite a la
organizacion realizar la autoevaluacién para conocer en qué punto se encuentra dentro de la mision,
vision y objetivos trazados; identificando posibles debilidades y definiendo acciones de mejora que
permita lograr éxito entre la calidad, eficiencia y eficacia.

Este modelo puede ser aplicado a cualquier tipo de organizacion, independientemente de su
constitucion juridica, tamafio o sector econdmico.

El modelo EFQM se basa en nueve criterios con treinta y dos subcriterios, de los cuales
cinco son agentes facilitadores con veinticuatro subcriterios (identificar lo que la organizacién
hace) y cuatro son agentes de resultado con ocho subcriterios (identifica lo que la empresa quiere

lograr).

MODELO EUROPEO DE EXCELENCIA (EFQM)
—_—

——— Resultados

Innovacion y aprendizaje

Figura 5. Modelo Europeo de Excelencia (EFQM).
Fuente. Recuperado de http://www.colegiovillafatima.es/calidad/imagenes/modelo%?20efqm/?C=N;O0=A

Una vez identificado los criterios del modelo e excelencia, se realiza la entrevista a tres
personas de la compaifiia que son, el gerente de calidad y dos jefes de la planta de produccion,

obteniendo los datos sobre los aspectos sefialados, (ver grafico No.1). Seguido a esto, se procede a
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tabular la informacién en una tabla dindmica, donde se conocer el resultado para cada item
evaluado. Una vez tabulada la informacion se analizan los resultados que permitan sugerir posibles
estrategias de mejora, logrando el cumplimiento del 100% de cada item evaluado por el modelo

EFQM.

Tabla 2.
Informe general de autoevaluacion EFOM
Criterio Evaluado Puntos Puntos Mdximos Porcentaje de
Maximos Organizacion Cumplimiento
AGENTES FACILITADORES
1. Liderazgo 100 94 94.2 %
2. Politica y Estrategia 80 67 66.7 %
3. Personas 90 43 43.3 %
4. Alianzas y Recursos 90 93 93.3 %
5. Procesos 140 88 88.3 %
AGENTES DE RESULTADO
6. Resultados en los Clientes 200 56 55.7 %
7. Resultados en las Personas 90 14 14.1 %
8. Resultados en la Sociedad 60 79 79.2 %
9. Resultados Clave 150 44 44.2 %
TOTAL 1.000 579 63.2 %

Fuente: Elaboracion Autor

10.1 Matriz de diagnostico
A continuacion, se presentard de forma grafica el informe obtenido de la autoevaluacién

realizada a través de la herramienta del Modelo EFQM aplicado a la empresa Legrand S.A.
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TOTAL PUNTUACION
v OBTENIDA POR LA ORGANIZACIONY 250
5 150
Q00
é 50
) 0 -50

Figura 6. Puntuacion total del modelo EFQM

Fuente: Elaboracion Autor

En la siguiente grafica se puede identificar el porcentaje obtenido por cada uno de los
criterios, arrojando claramente que los items de Liderazgo y de Alianza y Recursos son los que
obtuvieron un porcentaje significativo dentro de los agentes facilitadores, cosa contraria sucedido
con los agentes de resultados, en donde ninguno superé el 80% de relevancia, de manera que se
debe realizar un plan de accién de cardcter prioritario, lo que les permita cumplir con sus objetivos

y estrategias planteadas, en el menor tiempo posible.

% DE LA PUNTUACION ASIGNADA A CADA
CRITERIQ, SOBRE EL TOTAL

Rdos. Clave 15,0% Politica y Estrategia

Personas

0,
1?”?’A)Alia nzas y Recursos

Rdos. Client o/Procesos
—Organizagi%ﬁ% 228 odelo EFQM

Figura 7. Porcentaje de puntuacion asignado a cada criterio

Fuente: Elaboracion Autor
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Con el siguiente grafico podemos concluir que la empresa cuenta con un alto nivel de
liderazgo, lo que puede ser beneficioso para fortalecer las debilidades de los criterios que
obtuvieron una calificacién baja. Seguido de las alianzas, que superan las expectativas evaluadas
por el modelo EFQM, asi mismo los procesos y esto se debe a que la empresa realiza sus actividades
bajo los lineamientos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Otro aspecto importante que se refleja es lo lejos que se encuentra las personas y los
resultados de las personas a lo estipulado por el modelo, por lo anterior se debe generar estrategias

que cambie la percepcion de las personas hacia la compaiiia.

10.2 Accion de mejora

A continuacién, se presentan la posible estrategia de mejora para los criterios que
obtuvieron una calificacién muy baja.

Dentro de los agentes facilitadores los que menor calificacién obtuvieron fueron los

criterios 2, 3y 5.

10.2.1 Criterio 2: Politicas y estrategias.
Este item esta relaciona con la planificacion de los objetivos, misién y vision de la empresa

hacia los grupos de interés.

Resumen de puntuacian
Subcriterio| 2a | 2b | 2¢ | 2d
Puntuacion| 25 | 92 | 75 | 75

MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM

; Fecha de Autoevaluacién 27 abril 2018
Criterio EFOM
2. Politica y Estrategia
Subcriterio EFQM
2a, 2¢, 2d

Prioridad Baja Media Maxima . .EeCha de [Desde| Hasta Afio

X inicio del plan| May | | Jun 2018
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Periodo |[Mes| |Semestrall | Anual | Fecha de la |Desde| [Hasta Afio
ejecucion X Accion Jul Ago 2018

Responsables ejecucion
Alta direccion

Descripcion de la Accion
v" Implementar canales de informacién por medio de intranet.
v Reunidn y capacitaciones presenciales para dar a conocer las politicas y estrategias a

todo el personal.

v' Divulgacién por medio de material POP las politicas establecidas por la organizacion.
Objetivos para el desarrollo de la accion

v' Informar las politicas y estrategias a todos los colaboradores de la organizacion.

v" Fortalecer el conocimiento de los colaboradores acerca de las politicas y estrategias.
v' Desarrollar actividades que fomenten el conocimiento institucional.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora

v Proceso de Planeacién
v" Proceso de Marketing
v Proceso de Ventas

Potenciales beneficiarios/as
Todos los grupos de interés de la empresa.

Justificacion
La empresa debe establecer lineamientos mediables para aportar al disefio de las estrategias
de cada una de las dreas.
Viabilidad

Fécil

Recursos necesarios

v' Realizar fichas de indicadores por cada uno de los procesos.
v" Planes de accién que extiendan las estrategias al resto de la organizacién

v' Planes de formacién
Indicador de mejora
v' Orientaciones estratégicas en su empresa

v" Andlisis comparativo del sector farmacéutico
v’ Necesidades y expectativas de los grupos de interés de la compafia.

Figura 8. Matriz de accion de mejora EFQM - Politica y estrategias

Fuente: Elaboracién Autor



10.2.2 Criterio 3: Personas.

Dentro de este criterio se evalia la gestion del drea o departamento de Talento Humano

hacia el personal de la empresa.

Resumen de puntuacion
Subcriterio| 3a 3b 3c 3d Je
Puntuacion| 58 &7 | 42 50 0

MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM

; Fecha de Autoevaluacién 27 abril 2018

LEGRAND

Criterio EFOM

3. Personas

Subcriterio EFQM
3a, 3b, 3¢, 3d, 3e

Baja Media Mdximal  pocnhade [Desde| Hasta Afio

Prioridad ..
X [inicio del plan May | | Jun 2018
Periodo |Mes | |Semestral | Anual | F, .14 de 1o [Desde| Hasta Afio
gjecucion |~ Accion Tul Dic 2018

Responsables ejecucion

Direccion de Gestion Humano

Responsables de la accion de mejora

Gestion Humano

Descripcion de la Accion

v" Taller de formacién y capacitacion al personal
v’ Establecer incentivos al personal
v Disefiar espacios de comunicacién directa con el drea de Recursos Humanos.

Objetivos para el desarrollo de la accion
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v" Establecer un plan de capacitacion orientado a fortalecer, potencializar las
competencias, segin las necesidades evidenciadas.

v" Lograr equipos de trabajo competitivos frente a los objetivos de la organizacion.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora

v" Proceso de Seleccién
v" Proceso de Capacitacién y Formacion
v" Proceso de Incentivos y Estimulos

Potenciales beneficiarios/as

Personal de la compaifiia y grupos de interés.

Justificacion

[Laboratorio Legrand debe contar con un equipo de trabajo conforme y en lo posible
satisfecho, con algunos debe hacer sentir importante a los empleados dentro de la

compaiia. En contribucion, los empleados serdn mds eficiente y eficaces en sus
actividades.

Viabilidad

Facil

Recursos necesarios

v" Talleres de formacién, capacitacién y estimulacién.
v’ Establecer programas de incentivos para el personal.

v" Diseiiar espacios de comunicacién directa entre las personas y el drea de Recursos
Humanos.

Indicador de mejora

v’ Perfiles de contratacién del personal de la compaiiia.
v Fomento al trabajo en equipo.

v Estimulacién al personal.

v" Sentido de pertenencia hacia la compaiiia.

Figura 9. Matriz de accion de mejora EFQM — Personas

Fuente: Elaboracion Autor



10.2.3 Criterio 5: Procesos

En este criterio se evalda la gestion del Sistema de Gestion de Procesos a partir de los

planteado en el Modelo EFQM.

Resumen de puntuacion
Subcriterio| 5a | Sb | 5¢c | 5d | 5e
Puntuacidn| 79 | 75 | &8 | 100 [ 100

MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM

; Fecha de Autoevaluacion 27 abril 2018
Criterio EFQM
5. Procesos
Subcriterio EFOM
5a, 5b, 5¢
.. Baja Media Mdxima| Fecha de [Desde| Hasta Ao
Prioridad ...
X [|inicio del plan| May | | Jun 2018
Periodo |Mes | |Semestrall | Anual | Fecha de la [Desde| Hasta Afio
ejecucion X Accion Tul Dic 2018

Responsables ejecucion

Direccion de Aseguramiento de la Calidad

Responsables de la accion de mejora
Jefes y Coordinadores de Areas

Descripcion de la Accion

v" Diseiiar estrategias de evaluacion y seguimiento para tomar acciones mejora a los
procesos y procedimientos que se llevan a cabo.

v Documentar y caracterizar los procesos.

Objetivos para el desarrollo de la accion

v’ Garantizar que los niveles de seguridad en la Empresa mejoren a través de procesos
sistematicos de gestion de riesgos.

v Mejorar e innovar continuamente los Procesos Estratégicos, Misionales y de Apoyo
con el fin de incrementar la productividad y competitividad de la Empresa para asf]
reducir los costos operativos y gastos de funcionamiento mediante la mejora continua
de estos procesos.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora

v' Gestion de Procesos y Procedimientos
v" Proceso de Control de la Calidad

v’ Proceso de Auditoria Interna
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Potenciales beneficiarios/as
Todas las areas del laboratorio.

Justificacion

[Laboratorio Legrand debe disefiar estrategias de mejora o restructuracion a los procesos
y procedimientos que se llevan a cabo dentro de la compafiia, permitiendo el
seguimiento y control y si lograr los objetivos trazados.

Viabilidad

Facil

Recursos necesarios

v" Seleccién del equipo de mejora a los procesos.

v' Plantillas de seguimiento y evaluacion a los procesos.

v" Esquema de caracterizacion de procesos.

v" Pruebas piloto de los cambios que se realicen.

v Informaci6n de los cambios introducidos en los procesos a los grupos de interés.
Indicador de mejora

v’ Registro de cumplimento de indicadores.

v" Acciones correctivas a los procesos.

v’ Eficiencia y eficacia de los procesos.
v' Registro de conformidad de usuario y clientes.

Figura 10. Matriz de accion de mejora EFQM — Procesos

Fuente: Elaboracién Autor

En cuanto a los agentes de resultado ninguno obtuvo una calificacién significativa dentro

de la autoevaluacion, por lo anterior se realizard una propuesta para cada uno de los criterios.
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10.2.4 Criterio 6: Resultados en clientes

Este indicador evalda que logros estd alcanzando la organizacién con sus clientes

externos.
Resumen de puntuacidn
Subcriterio Ga 6b
Puntuacidn 60 42
MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM
; Fecha de Autoevaluacion 27 abril 2018
Criterio EFOM
6. Resultado en Clientes
Subcriterio EFQM
6b
.. Baja Media Mdxima| Fechade [Desdel Hastal | Afo
Prioridad

X inicio del plan| May | | Jun 2018

Periodo |Mes | |Semestrall | Anual | Fecha de la |Desde| |Hasta| | Ano
ejecucion X Accion

Jul Dic 2018

Responsables ejecucion

[Direccion de Mercadeo, Ventas y Promocién

Responsables de la accion de mejora
Jefes de Mercadeo, Venta y Promocion

Descripcion de la Accion

v" Crear la politica de mercadeo, venta y promocién

v" Establecer objetivos estratégicos y operaciones

v' Elaborar indicadores de los objetivos

v" Disefiar herramientas de evaluacién (Ej. benchmarking)

v Identificar las acciones de mejora que pueden brindar los proveedores y
clientes.

Objetivos para el desarrollo de la accion

v' Disefiar un plan de mejora para incrementar las ventas en un 10 % para el
2019.

v" Conocer la percepcion que tiene los clientes y proveedores de la organizacion.

Fortalecer el conocimiento de los colaboradores acerca de las politicas y
estrategias.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora



v" Proceso de Mercadeo
v' Proceso de Promocion y Ventas

Potenciales beneficiarios/as
Todas las éreas del laboratorio.

Justificacion

a empresa debe contar con indicadores que evidencien la opinién de los clientes
xternos, como la vigilancia y opinién de los que sucede en el medio en donde se
esarrolla su actividad, para pronosticar cualquier accion de mejora

Viabilidad
Facil

Recursos necesarios

v" Planes de Mercadeo.
v Formato de Solicitudes, Quejas o Reclamos y Felicitaciones

v' Programas de Ventas.

Indicador de mejora

v' Percepcion de los clientes externos.

v" Indicadores logisticos.

v' Indicadores de ventas.

v" Indicadores de Peticiones, Quejas, Reclamos o Felicitaciones.

Figura 11. Matriz de accion de mejora EFQM - Resultado clientes

Fuente: Elaboracion Autor
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Este indicador evalua la satisfaccion los empleados y demas clientes directos e indirectos.

Resumen de puntuacion
Subcriterio 7a Tb
Puntuacion 16 13

MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM

; Fecha de Autoevaluacion 27 abril 2018

LEGRAND

Criterio EFOM
7. Resultado en las Personas

Subcriterio EFQM
7a, 7b

Baja Media Madxima| Fechade [Desdel [Hasta] | Afio

Prioridad

X inicio del plan| May | | Jun 2018

Periodo |Mes | |Semestrall | Anual | Fecha de la |Desde| |Hasta| | Arfio

gjecucion [ Accion Jul Dic 2018

Responsables ejecucion

[Direccion de Gestion Humano y Bienestar Organizacional

Responsables de la accion de mejora
Jefes de Talento Humano y Bienestar

Descripcion de la Accion

v Analizar las normas, politicas, estrategias, manuales y procedimientos.

v/ Evaluar el impacto de la aplicacién de las politicas vigentes.

v’ Determinar necesidades de formacién, actualizacién, fortalecimiento o
potenciacién de competencias del personal.

v' Elaborar y Ejecutar el Plan Institucional de Capacitacién

Objetivos para el desarrollo de la accion

v' Contribuir al desarrollo integral del colaborador y mejorar la cultura
organizacional a través del Plan de Bienestar e Incentivos.

v" Fortalecer la cultura de la prevencién y manejo de los riesgos en el entorno
laboral, a través del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora

v" Proceso de Seleccién, Contratacién y Promocién Interna
v’ Proceso de Evaluacion del Personal

v' Proceso de Desempeiio




Potenciales beneficiarios/as
Todas las dreas de la empresa.

Justificacion
a empresa debe contar con personal idéneo para cada uno de los cargos, y asi
ismo la compaiiia debe brindar un clima y bienestar organizacional acorde a sus

bjetivos.

Viabilidad
Facil

Recursos necesarios

v" Planes de Evaluacién de Desempefio

v Hoja de Vida de cada funcionario

v Perfiles de Cargos

v’ Programas de Formacién o Capacitacién
v" Planes de Satisfaccién del Personal

v' Canales de Comunicacion

Indicador de mejora

v" Evaluacién de desempefios

v’ Satisfaccién de los empleados
v Perfiles de cargos

v" Induccién de Ingreso

v Comunicacién de doble via

Figura 12. Matriz de accion de mejora EFQM - Resultados en las personas

Fuente: Elaboracién Autor
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10.2.6 Criterio 9: Resultados clave

Este criterio evalia los logros alcanzados a los logros planificados para alcanzar los

objetivos trazados.

Resumen de puntuacidn
Subcriterio 9a 9b

Puntuacidn 44 44

MATRIZ DE ACCION DE MEJORA EFQM
; Fecha de Autoevaluacion 27 abril 2018

LEGRAND

Criterio EFOM

9. Resultados Claves
Subcriterio EFQM
9a, 9b

Baja Media Mdxima| Fechade [Desdel Hastal | Afo
X |inicio del plan| May | | Jun 2018

Prioridad

Periodo |Mes | |Semestrall | Anual | Fecha de la |Desde| Hasta| | Aiio
ejecucion X Accion Jul Dic 2018

Responsables ejecucion

IAlta Direccion

Responsables de la accion de mejora
Jefes de Areas

Descripcion de la Accion
stablecer reunién con los grupos de accidn para establecer un plan de trabajo que
Eermita realizar el seguimiento y control a los objetivos y actividades planificadas.
Objetivos para el desarrollo de la accion
v Implementar un sistema de Gestién del Componente Humano que permita
proveer a la organizacion de las competencias necesarias para alcanzar sus
metas.
v" Desarrollar un Sistema de Gestién del Conocimiento que constituya la base
para convertirnos en una empresa que aprende.

Proceso o procesos relacionados con la accion de mejora

v" Proceso de Planeacion

v" Los procesos definidos por cada una de las dreas o dependencias de la
compaiia

Potenciales beneficiarios/as

Todas las areas de la empresa.
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Justificacion

[La empresa debe definir los objetivos a cortos, medianos y largo plazo y estos a su
vez deben ser medibles en eficiencia y eficacia para alcanzar el éxito.

Viabilidad

Facil

Recursos necesarios

v" Procesos de cada una de las dreas con sus indicadores de evaluacion

v' Informe de Objetivos y Planeacion Estratégica

v" Balances financieros
v' Informes retrospectivos de las dreas de la compaiiia.

Indicador de mejora

v' Planeacidn estratégica
v" Indicadores de evaluacién por cada uno de los procesos establecidos en la
compaiiia.

Figura 13. Matriz de accion de mejora EFQM — Resultados claves

Fuente: Elaboraciéon Autor

Una vez realizada la evaluacién podemos concluir que las personas entrevistadas no
conocen muchos aspectos de la compaiiia, generando confusioén al momento de dar una respuesta,
por lo anterior se sugiere a la alta direcciéon compartir informacion clave sobre los indicadores,
objetivos y estrategias de la empresa al personal de la compaiiia.

Por otro lado, se evidencia que trabajan mds direccionados a lo establecido en la
herramienta BMP, para la obtencion de productos seguros. Finalmente, no fue posible acceder a
documentacién que permitird ampliar la evaluacion de los criterios establecidos en el Modelo

EFQM.
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11. Responsabilidad social empresarial

La responsabilidad social empresarial ha crecido considerablemente durante los ultimos
aflos, gracias a las normas o exigencias legales que cada vez se hacen mds fuertes a nivel
organizacional, con el fin de apoyar al progreso econémico, social y ambiental del planeta.

Laboratorios Legrand S.A. asume su responsabilidad social como parte de su cultura
organizacion apoyando con medicamentos a las campafias o brigadas de salud que realiza el
Ejército Nacional de Colombia, para mejorar la calidad de vida de las personas que habitan en
zonas o regiones vulnerables del pafs.

A la fecha la organizacion farmacéutica debe ampliar o redisefiar su programa de RSE, en
donde se tracen metas que permitan la participacién del personal interno y externo, como la
recuperacion ambiental de su entorno. Esta tltima siendo parte fundamental para la competitividad

en el mercado.

11.1 Estrategia de responsabilidad social empresarial

Una vez identificadas las estrategias efectuadas dentro y fuera del laboratorio en cuanto
responsabilidad social, permite identificar algunas falencias dentro del proceso, adicionalmente la
implantacién del instrumento DOFA, se confirma que hay factores que hay que intervenir para el

mejoramiento o ampliacion de la politica, que se incluye a nivel misional de la empresa.

Tabla 3.

Matriz DOFA responsabilidad social empresarial

MATRIZ DOFA GENERAL

FORTALEZAS DEBILIDADES

1. Infraestructura del laboratorio.

2. No esta certificada en ISO 9001.

1. Certificada en Buenas Practicas de

Manufactura (BMP).
3. Falta innovacién en productos.
2. Personal altamente calificado.
4. Personal insuficiente.
3. Permite flexibilidad horaria a sus
5. No hay responsabilidad social en
empleados. . .
pacientes terminales.
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4. Alta rentabilidad en productos y 6. Intermediarios en los procesos de

servicios. distribucién y entrega.
OPORTUNIDADES AMENAZAS

1. Implementar mayor tecnologia en 1. Reprocesos

equipos. 2. Incumplimiento en las entregas de

2. Certificar la entidad en ISO 9001. algunos de los productos lo que podria

3. Generar procesos de investigacion repercutir en pérdida de ventas y

para nuevos productos. clientes

4. Contratar personal suficiente. 3. Falta de innovacion que puede afectar

5. Mejorar el bienestar del empleado. la rentabilidad

Fuente: Elaboracién Autor

Una vez se consolidada y analizada la informacién de la matriz y teniendo en cuenta las
posibles oportunidades de mejora identificadas y que pueden aportar al desarrollo o mejora de la

empresa en cuanto a responsabilidad social, se encontraron las siguientes:

e Mejorar el bienestar del empleado (Oportunidad)
Objetivo: si los empleados contaran con garantias de bienestar a nivel personal y/o familiar, esto

ayudaria que ellos tengan un mayor sentido de pertenencia por la institucion.

Estrategia: Disenar e implementar planes de bienestar o incentivos para los empleados e hijos.

(Ver Tabla 6).

e No hay responsabilidad social en pacientes terminales (Amenaza)
Objetivo: Acompanar a los pacientes en el proceso a través del conocimiento y tratamiento de

dicha enfermedad.

Estrategia: realizar campafias de educacién de pro y contra de los tratamientos para el VIH.

(Ver Tabla 7).
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e Intermediarios en los procesos de distribucion y entrega (Amenaza)

Objetivo: reducir el nimero de intermediarios para la venta y distribuciéon de los medicamentos.

Estrategia: realizar negociaciones directas con los centros de acopio de medicamentos.

Con los resultados anteriormente mencionados se realiza el diligenciamiento del documento
denominado “ficha RSE” que nos permite identificar lo siguiente:
Con la formulaciéon de las estrategias y los objetivos de la misma, se plantea a continuacién

las actividades que conllevan a mejorar la politica RSE que tiene el laboratorio Legrand S.A.
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Estrategia de responsabilidad Social
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NOMBRE DE LA Leerand S.A NUMERO DE 550
EMPRESA °8 i EMPLEADOS
ENFOQUE DE LA RSE Pricticas justas de operacién
RESPONSABLE DE LA )
ESTRATEGIA / Area Comercial / Expertos en cada tema.
INICIATIVA
:Quién? POBLACION Clientes de medicamentos o pacientes que compran medicamento en el
OBJETIVO Laboratorio Legran S.A que tengan VIH
,COMO? ;Cuindo? CRONOGRAMA
:Qué? FECH | SEGUIMIEN FECHA
INICIATI | ACTIVIDAD INDICADOR | A TO
VA ES METAS ES INICI | FRECUENCI TERMINACI
ON
[0) A
Elaborar el Proyectar las
programa actividades a
desensibilizaci | realizar NO.’ ]?e
. actividades /
6n para durante el No. De mar-18 Mensual mar-18
familiares y afio a los .
. . asistentes.
pacientes con | pacientes con
VIH. VIH
Promover y
Promocién de | < .
espacios de
talleres a e
realizar con sensibilizacié
. ny No. Asistentes | mar-18 Mensual mar-18
pacientes y .
. prevencion
~ familiares con
Campanas VIH en
de ' ITS/VIH/SID
sensibilizaci A.
6n a Identificar
pacientes alimentos y
con VIH . su
Realizar reparacion
talleres de p eples > | No. De talleres
buenos habitos glrlm de / No. De mar-18 Mensual dic-18
de nutricién y . asistentes
. alternativas
cocina.
de
alimentacion
saludable
Desarrollar 1(;01% trrrllli);é‘ré?l
taller de de técnicz;s No. De talleres
bioseguridad y €85 Y 1/ No. De mar-18 Mensual dic-18
. procedimient | .
primeros asistentes
auxilios os de
) cuidado de
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caracter
inmediato.
Ofrecer
Brindar hena@entas
charlas y normativas
asesorfa en para la 3 No. De talleres .
derechos proteccién de |/ No. De mar-18 Mensual dic-18
humanos y los derechos | asistentes
marco legal. humanos del
paciente con
VIH.
Realizar
talleres de Promover el
autoestima y desarrollo No. De talleres
asertividad en per§onal y / No. De mar-18 Mensual dic-18
- social de los .
familiares y . asistentes
pacientes con f\)};lI(I:jIentes con
VIH. )
Brindar
espacios de
Actividades de gecreamon Y | No. De talleres
recreativas y nf;g?;(ﬁe / No. De mar-18 Mensual dic-18
deportivas. calidad de asistentes
vida de los
pacientes.
Crear
espacios de
Acompanami
m(;o panamie ileysu[c)l:;i?;z No. De talleres .
.. . / No. De mar-18 Mensual dic-18
psicolégicoy |los pacientes asistentes
espiritual. y familiares

encontrarse a
si{ mismo.

Fuente: Elaboracién Autor
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Estrategia de responsabilidad Social

78

¢. Comunicacion
asertiva

su calidad de vida.

NOMBRE DE LA NUMERO DE
EMPRESA Legrand S.A. EMPLEADOS 530
ENFOQUE DE LA RSE Practicas laborales
RESPONSABLE DE LA
ESTRATEGIA / Departamento de Recursos Humanos
INICIATIVA
6%‘}1;51,;:';‘1;8BLACION Empleados de la Empresa Legrand S.A.
;COMO? ;Cuindo? CRONOGRAMA
Qué? FEC SEGUI
INICIATI HA MIENT | FECHA
VA ACTIVIDADES METAS INDICADORES INICI (0) TERMIN
o FRECU | ACION
ENCIA
Elaborar el plan de | No. Total de
Elaboracién del | bienestar a partir empleados / No. mar-
plan de bienestar |del diagnéstico de | Total de 18 Anual mar-18
laboral necesidades en encuestas
clima laboral. realizadas
Informar a los
Socializaciéon de | empleados sobre la No. ;Fogll d/eN
las actividades de | programacién de eAHSllpS tZi t:ssa laO. abr-18 | Mensual dic-18
Bienestar las acti.vi‘dadgs para | @ acién
su participacion.
Actividades de
celebracién de
fechas especiales
. como son: dia de | Brindar espacios de
M.e jorar el la mujer, dia de la integraci(’)rI: y No. Total de
bienestar , - empleados / No. | mar- .
de los madre, dia del recreacion a los de asistentes a la 18 Anual dic-18
padre, dia de empleados de la .
empleados . iy actividad
amor y amistad, | compaiiia.
Halloween y
navidad, entre
otras.
Realizar cuatro
capacitaciones en
los siguientes
temas. . . No. de asistentes
A. Manejo del Proporglonar / No. de abr-18 | mensual dic-18
stress herramientas que le convocados
b. Finanzas permita a los
personales empleados mejorar
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d. Inteligencia
Emocional

Establecer el
permiso de medio
dia remunerado

Reconocer la

No. Total de
empleados / No.

¢ N 1 i .
para los dias ded19a01op de los total de ene Anual dic-18
P funcionarios de la 18
habiles, en que el empleados por
: . empresa.
funcionario mes.
cumple afios.
Conceder espacios
Actividades de recreacion y No. Total de
recreo-deportwas deporte a los empl@ados / No. abr-18 | mensual dic-18
a los funcionarios | empleados que les |de asistentes a la
de la empresa. permita la actividad
integracion.

Fuente: Elaboracién Autor
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12. Verificacion estratégica

La verificacion estratégica de la Calidad es una herramienta que permite realizar el
diagnostico de una Organizacién frente al cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
9001:2015. Mediante una lista de verificacion se evaliian uno a uno los requisitos exigidos por la
Norma y de esta manera se puede definir si una Organizacion cuenta con un Sistema de Gestion de

Calidad y pueda estar preparada para una certificacion.

12.1 Procedimiento de auditoria

12.1.1 Objetivo.
Definir los criterios para realizar verificacion del cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015
a dos procesos de la Empresa laboratorios Legrand S.A. y evaluar si cumple con los requisitos

exigidos en dicha norma.

12.1.2 Alcance.
El procedimiento de auditoria tiene alcance a la planeacion, realizacién y elaboracion del
informe de auditoria; asi como el seguimiento a los planes de accion de las oportunidades de mejora

encontradas en los procesos auditados.

12.1.3 Responsable.
Jefe de Sistemas Integrados de Gestion de Laboratorios Legrand S.A. quien es el

responsable del Sistema de Gestion de Calidad y los auditores internos

12.1.4 Definiciones!.
Auditoria Interna: proceso sistemdtico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en

que se cumplen los criterios de auditoria.

1'ISO 9001 calidad. Sistemas de Gestién de Calidad segin ISO 9000: definicién de términos. Consultado el [20 de mayo de 2018]
disponible en http://is09001calidad.com/definicion-de-terminos-586.html
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Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como

referencia.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada
u otra situacién indeseable. Puede haber mas de una causa para una no conformidad. La accién
correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accién preventiva

se toma para prevenir que algo suceda. Existe diferencia entre correccidon y accién correctiva.

Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial
u otra situacion potencialmente indeseable. Puede haber mas de una causa para una no conformidad
potencial. La accién preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la acciéon

correctiva se toma para prevenir que vuelva a producirse.

Correccion: Accidén tomada para eliminar una no conformidad detectada. Una correccién
puede realizarse junto con una accidn correctiva. Una correccion puede ser por ejemplo un

reproceso o una reclasificacion.

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir

los requisitos

12.2 Procesos a auditar

El procedimiento de auditoria se lleva a cabo para verificar el cumplimiento de los
requisitos de Ia Norma ISO 9001:2015 para los procesos de Control de Calidad y Aseguramiento
de Calidad en Laboratorios Legrand S.A, teniendo en cuenta que la Empresa no esté certificada
bajo esta Norma. Para este caso, se programa un proceso de auditoria a los dos procesos
mencionados en La Sede de Planta de Laboratorios Legrand S.A. ubicada en la Calle 19 # 68B —
50.
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12.2.1 Control de calidad

El proceso de Control de Calidad es un proceso misional dentro de laboratorios Legrand
S.A. este proceso opera en la sede de planta ubicada en la zona Industrial de Montevideo en Bogot4,
D, C.

Este proceso es el encargado de realizar la verificacion del cumplimiento de
especificaciones de materia primas y materiales de envase y empaque requeridos para el proceso
productivo y la verificacién del cumplimiento de especificaciones del producto terminado para su

posterior comercializacion. Para este proceso se entrevistd al Coordinador de Control de Calidad.

12.2.2 Aseguramiento de Calidad

El proceso de Aseguramiento de Calidad es un proceso misional dentro de laboratorios
Legrand S.A. Este proceso opera en la sede de planta ubicada en la zona Industrial de Montevideo
en Bogotd, D, C

Este proceso es el responsable de la administracion del Sistema de gestion de Calidad de la
Compaiiia y el responsable de la elaboracidn, actualizacién y divulgacion del Manual de Calidad.
De esta manera es el proceso que vela por la calidad en todos los procesos de la Compaiiia

Es el responsable de inspeccionar todos los procesos de recepcidon, almacenamiento,
aprobacion de materias primas y es el responsable de supervisar todas las actividades del proceso
de fabricacion para garantizar que los productos que salen al mercado sean confiables y seguros
para la salud de los pacientes

Es el responsable de la aprobaciéon final de los medicamentos para que se puedan
comercializar y es el encargado de dar soporte a la parte regulatoria de la Compaiiia quien debe dar
cumplimiento a lo establecido en el Informe 32 de la OMS para Buenas Practicas de Manufactura
regulado por INVIMA en Colombia. Para este proceso se entrevisto al Jefe de Sistemas Integrados

de Gestion.
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12.3 Plan de auditoria

Fecha de la auditoria: 10 de mayo de 2018 al 11 de mayo de 2018

Auditoria No.
2018-1-01

Objetivo y alcance de la auditoria: Verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001 -
2015 en los procesos de la organizacién

Reunién de | Dia: jueves 10-05-2018 Reunién | Dia: viernes 11-05-2018
Apertura | Hora: 8:00 am de Cierre | Hora: 4:00 pm
Lugar: Sala de juntas tradicional Lugar: Sala de juntas Tradicional
qul.l po Doris Adriana Gil — William Alexis Arenas- Heydy Moreno
Auditor

Criterios de

ISO 9001 -2015 / Buenas Practicas de Manufactura BPM / Requisitos legales

Auditoria internos
Proceso/Actividad/Area Responsable Fecpa d.e Duracién Auditor
auditoria
: : : William Arenas
Control de Calidad Adriana Gil. Coordinador de 10-mayo- 4 horas

Control de Calidad 2018 Heydy Moreno

Aseguramiento de Calidad

Sandra Pérez. Jefe de Sistemas | 11-mayo-

Integrados de Gestion 2018 4 horas Adriana Gil

Elaborado Por: Revisado Por: Aprobado Por:

12.4 Programa de auditoria
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Cadigo del formato RO87

;? Versién del formato
=2 Pagina 1 de 1
LEGRAND gina V]
LABORATORIOS LEGRAND S. A.
PROGRAMA DE AUDITORIA
<O . Verificar el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001 -2015
ANO: 2018 OBJETIVO GENERAL: en los procesos de la organizaciéon
PROYECCION
PROCESO RESPONSABLE | AREA ALCANCE CRITERIOS
mar-18 | abr-18 | may-18 | jun-18 AUDITOR
v Norma ISO 9001:2015
v Informe 32 de la OMS
v’ Procedimiento general
v Manejo de muestras para analisis
- . S235 versién 03 William Arenas
Verificar el cumplimiento | , Documento Normas para
. . de los requisitos de la - e
Ad Gil d Itad lit
Control de Calidad rana Calidad | NormaISO 9001:2015 en | pbys ot & [o8A00% ARaHEos =
El procTSdo Iénasll(()inzl de v’ Procedimiento manejo de Heydy Moreno
ontrol de C-afida resultados fuera de especificacion
S086 versién 03
v Listado de hojas de trabajo
analitico BO12 versién 01
v Norma ISO 9001:2015
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12.5.1 Proceso de control de calidad.
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Fecha Proceso/Actividad/Area a auditar Equipo Auditor
10-mayo-2018 CONTROL DE CALIDAD William Arenas
Heydy Moreno
Criterios de auditoria: Norma ISO 9001:2015
Objetivo de la auditoria: Verificar cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
Aspectos Por Evaluar Evidencia C | Obs |Nc Comentarios
Numeral 4.1 Externas. Servicios de andlisis prestados por laboratorios Se revisa indicador de respuesta de
Q ) ) h externos laboratorios externos el cual se realiza en
,Qué cuestiones externas e internas ha ) o . oo :
geterminado que puedan afectar los Se realiza seguimiento mediante indicador de respuesta archivo de Excel
resultados de su proceso? de andlisis realizados por laboratorios externos X
C6mo realiza el seguimiento y la Internas: Personal, equipos e insumos Se revisa indicador de programacion de
revision de la 1nf0rma.010n sobre las Se realiza seguimiento mediante indicador de andlisis el cual se realiza en archivo de
cuestiones externas e internas cumplimiento de la programacién de andlisis Excel
Las Partes interesadas son: Planeacion y produccion
Numeral 4.2 En cuanto a la parte reglamentaria, se debe cumplir con
usar técnicas de andlisis oficiales estandarizadas o

(Cudles son las partes interesadas verificadas. En caso, de que las técnicas no sean oficiales Actualmente el laboratorio no esta
pertinentes para el sistema de gestion [ se deben estandarizar técnicas que posteriormente deben certificado en Buenas Practicas de
de calidad dentro del proceso? ser validadas X Laboratorio (BPL) ya que la certificacion

(,Qué requisitos legales o
reglamentarios aplican para estas partes
interesadas?

En cuanto a la parte legal debe cumplir con lo establecido
en el informe 32 de la OMS para el numeral de control de
calidad y con Buenas Précticas de Laboratorio (BPL)
bajo Resolucién 3619 de 2013

de Buenas Practicas de manufactura lo
cubre. Solicitaran visita en 2019

Numeral 4.4.1

(Estan documentadas las actividades
del proceso, incluyendo entradas,
salidas e interacciones entre estas?

La Compaififa actualmente cuenta con el mapa de
procesos, pero dichos procesos no estdn caracterizados
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Numeral 4.4.2

( Tiene informacién documentada que
apoye la operacion de sus procesos?

(Conserva dicha informacién?

Técnicas analiticas para andlisis de materiales de envase
y empaque,

Técnicas de andlisis de materia prima y producto
terminado. Instructivos para operacion de equipos, entre
otros

Se encuentran fisicamente en el laboratorio
y en el sistema documental Doc Manager

5.1.2. Qué requisitos legales o
reglamentarios aplica para los clientes
de su organizacion

Buenas practicas de Manufactura regulada por INVIMA
(Informe 32 6 37 de la OMS)

Ultima recertificacién otorgada en el afio
2016. Préxima recertificacion se solicitard
en el afio 2019

5.2. la politica de la Calidad ha sido
comunicada al personal del proceso de
Control de Calidad

Registro de la comunicacién

Se comunicé a través de la divulgacién del manual de
Calidad

Se revisa registro de asistencia r250 versién
0. Divulgacién de Manual de Calidad

5.2 Mencione los aspectos relevantes
de la politica de la Calidad

Servicio al cuerpo médico y paciente ofreciendo
productos que cumplen BPM, mejoramiento continuo de
procesos y respeto por la comunidad y el medio ambiente

Numeral 6.1.1

(Dentro de su proceso ha identificado
los riesgos asociados?

Hay un procedimiento de andlisis de riesgos que aplica
para todos los procesos de la compaiiia, pero los riesgos
mads relevantes del proceso de control de calidad estdn
identificados mas no documentados

Se revisa procedimiento S230 versioén 0

Numeral 6.1.2

(Cudl es el tratamiento que se le realiza
a los riesgos identificados en el
proceso?

Frente a la falla de equipos de andlisis, se informa
inmediatamente al proveedor para que le realice el
correctivo al equipo

Frente a fallas analiticas se sigue el procedimiento de
resultados fuera de especificacion

Frente a incapacidades del personal o fallas analiticas
atribuibles al personal, se reprograman los andlisis y se
informa al drea de planeacion si el compromiso de
aprobacion del producto se aplaza

Se debe tener identificado y para
implementar acciones que eliminen los
riesgos
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Numeral 6.2
(Cudl es el objetivo de su proceso?

(Como impacta su objetivo al servicio
prestado y a la satisfaccion del cliente?

El objetivo es aprobar oportunamente las materias
primas, materiales de envase y empaque y los productos
terminados cumpliendo con la normatividad

Le apunta a la satisfaccién del cliente ya que si seguimos
la normatividad desde la aprobacién de las materias
primas y productos terminados estamos asegurando que
el cliente va a recibir un medicamente confiable y seguro
para su salud

Numeral 6.3

Lleva a cabo de manera planificada los
cambios que surgen en su proceso

Si, estd establecido el procedimiento de control de
cambios en el cual se definen las actividades derivada de
los cambios que surjan.

Procedimiento de control de cambios SO70
version 05

Numeral 7.1.1

Dentro de su proceso cuenta con los
recursos necesarios para realizar sus
actividades

Si, recursos como estandares de referencia, reactivos,
entre otros

Hay un analista que administra los recursos del
laboratorio y hace las solicitudes al drea de compras

Numeral 7.1.2

(Cuenta con personal competente y
suficiente para la realizacién de las
actividades de su proceso?

Si
3 analistas senior de control de calidad

3 analistas de control de calidad, uno de ellos se encarga
de administrar los recursos del laboratorio

2 auxiliares de laboratorio

Cada cargo tiene un perfil de cargo en el que se describe
la formacién académica, competencias y experiencia
requeridos

Estd pendiente suplir una vacante de un
analista senior

Numeral 7.1.3

Cuenta con la infraestructura necesaria
para llevar a cabo las actividades de su
proceso.

Si
Puestos de trabajo de analistas
Puestos de equipos

Entre otros

Se deberia evaluar la ampliacién de los
puestos de trabajo de analistas
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Numeral 7.1.4

Cuenta con las condiciones ambientales
Optimas para la realizacién de las
actividades de su proceso.

Si
Se realizan controles de Humedad y temperatura

Se cuenta con extraccién de aires por el manejo de
reactivos téxicos

El personal usa elementos de proteccién personal

Esto es manejado por las dreas de
Ingenieria y HSE

Numeral 7.1.5

Cuenta con los equipos para
seguimiento y medicién adecuados
para verificar la conformidad de los
productos

Si

3 cromatdgrafos liquidos de alta eficiencia
1 espectrofotémetro ultravioleta

4 disolutores

Equipos preanaliticos

Entre otros

Se verifica cronograma de mantenimiento y
calificacién de equipos del laboratorio
RO51 versién 03

Numeral 7.1.5.2

Como asegura la trazabilidad de las
mediciones dentro de su proceso

Los equipos analiticos tienen registros impresos que
permiten asegurar la trazabilidad.

Los datos de los equipos preanaliticos que no generan
registros impresos se registran de manera puntual en las
hojas de trabajo analitico

Los analistas registran todos los datos arrojados por
equipos de medicién de manera puntual en las hojas de
trabajo analitico

Procedimiento BO12 version 1 Listado de
hojas de trabajo analitico

Numeral 7.4

Tiene establecida la comunicacién
interna y externa pertinentes al sistema
de gestién de calidad

Si, pero falta documentarla y divulgarla

Se realiza comunicacién interna y externa
de aspectos relevantes del SGC. Sin
embargo, el proceso de comunicacién no
estd documentado ni divulgado en cuanto a
cada item del numeral 7.4

Numeral 7.5

La documentacidn tiene establecida la
creacion, actualizacion y control de la
misma

Si, existe una herramienta documental llamada Doc
Manager que permite el control de la documentacién y
esta actividad cuenta con un procedimiento

Procedimiento SO01 versién 0 Norma
fundamental

Procedimiento SO08 version 04 Buenas
Practicas de Documentacion




Numeral 8.4 Antes de hacer contrato con un tercero, se evalia su
) . propuesta y se le realiza una auditoria a través de la cual
¢Cémo asegura que los servicios se define si el tercero es competente para la prestacion del | ¢
prestadols.extirnamente cumplen con | ceryicio, Si este cumple con estos requerimientos se
los requisitos? procede a realizar un acuerdo de calidad y se realiza el
contrato respectivo
Se hace medicién mensual de indicadores de aprobacién
de materias primas, aprobacion de materiales de envase y
empaque y aprobacién de producto terminado
10. {Cémo determina las acciones de . " ~ .
me'gra? Se realiza medicién mensual de desempefio de analistas X
jora: de acuerdo con cumplimiento de la programacién
Se establecen acciones de mejora, pero no esta
documentado
C Conforme
OBS | Observacién Firma del Auditor:

NC No conforme
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Fecha Proceso/Actividad/Area a auditar Equipo Auditor
11-mayo-2018 ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Adriana Gil
Criterios de auditoria: Norma ISO 9001:2015
Objetivo de la auditoria: verificar cuamplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
Aspectos Por Evaluar Evidencia Obs | Nc Comentarios

Numeral 4.1

(Qué cuestiones externas e internas
ha determinado que puedan afectar
los resultados de su proceso?

Coémo realiza el seguimiento y la
revision de la informacion sobre las
cuestiones externas e internas

Externas. Proveedores externos de materias primas y materiales
de envase y empaque

Se realiza seguimiento mediante el proceso de Calificacién de
proveedores y procesos de auditorias externas

Internas: Personal, no conformidades y desviaciones en los
procesos

Se realiza seguimiento mediante control de desviaciones y no
conformidades en los procesos

proveedores S102 version 02 y el
informe de auditoria realizado al
proveedor Alupack

incidentes BPM y S089 versién 06
Acciones Correctivas y preventivas

Se revisa documento de calificacion de

Se revisa procedimiento de manejo de
desviaciones y no conformidades BO11
version O Matriz de no conformidades e

Numeral 4.2

(Cudles son las partes interesadas
pertinentes para el sistema de
gestion de calidad dentro del
proceso?

(,Qué requisitos legales o
reglamentarios aplican para estas
partes interesadas?

Las Partes interesadas son todos los procesos de la compaififa

En cuanto a la parte legal debe cumplir con lo establecido en el
informe 32 de la OMS para cumplir con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)
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Numeral 4.3

(Ha determinado el alcance del
sistema de Gestién de Calidad?

El alcance del Sistema de Gestion es asegurar la calidad de los
productos ofrecidos por la Compaiifa, es la base que soporta el
sistema documental y el soporte para auditorias, la politica de
calidad y los procesos de la compaiifa buscando la mejora
continua de los mismos. Asi mismo, es un medio de
entrenamiento para el personal en los requisitos del sistema de
Calidad

El Sistema de Gestion esta basado en el Informe 32 de la OMS

Se revisa manual de calidad MCO001
version 04

Numeral 4.4.1

(Estdn documentadas las
actividades del proceso, incluyendo
entradas, salidas e interacciones
entre estas?

Estan documentadas las actividades del proceso. Sin embargo, no
existe una caracterizacion del proceso que establezca entradas y
salidas e interaccion entre estas

Numeral 4.4.2

(Tiene informacién documentada
que apoye la operacién de sus
procesos?

(Conserva dicha informacién?

Si, se cuenta con procedimientos e instructivos que soportan
todas las actividades

se encuentran fisicamente bajo custodia del analista de
documentacién y en el sistema documental Doc Manager

Procedimientos principales

S081 version 03 Aprobacion de
graneles

S118 version 05 Liberacién de un
producto para la venta

Numeral 5.1.1

(La alta direccion esta
comprometida con la eficacia del
sistema de gestion de calidad?

Si, estd comprometida con lo inherente al sistema de gestion de
calidad basado en Buenas Pricticas de Manufactura ya que la
compafia no estd certificada en ISO 9001:2015

El Manual de Calidad tiene un item en
que la presidencia hace la presentacién
del Sistema de Gestion de Calidad en la
cual refleja su compromiso con el
mismo

Documento MCO001 version 04

Numeral 5.1.2.

(Qué requisitos legales o
reglamentarios aplica para los
clientes de su organizacién?

(Han determinado y tratado los
riesgos y oportunidades asociados a
la conformidad de los productos?

Los requisitos legales son los establecidos en Buenas précticas de
Manufactura regulada por INVIMA (Informe 32 de la OMS)

Si, se han determinados los riesgos asociados a la conformidad
de los productos. Riesgos asociados a falla de equipos, a fallas de
personal. Normalmente, los procesos estdn estandarizados, pero
si se generan fallas se debe levantar una desviacién o no
conformidad y documentarla, finalizando con una accién
correctiva, correccion o accién preventiva

Ultima certificacién otorgada en el afio
2016. Préxima recertificacion se
solicitara en el afio 2019
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Numeral 5.2

la politica de la Calidad ha sido
comunicada al personal del proceso
de Control de Calidad

Registro de la comunicacién

Si, a través de la divulgacién del manual de Calidad

Registro de divulgacién del manual de calidad

Se revisa registro de asistencia R250
version 0 Divulgacién del manual de
Calidad

Numeral 5.2.1

Mencione los aspectos relevantes de
la politica de la Calidad

Servicio al cuerpo médico y pacientes

fabricar productos confiables y seguros que cumplen BPM,
mejoramiento continuo de procesos y respeto por la comunidad y
el medio ambiente

Numeral 5.3

(Estan asignados los roles dentro de
la Organizacién en cuanto al
Sistema de Gestién?

Hay 2 personas que son responsables del sistema de gestion de la
Calidad que son el gerente de Calidad y Director Técnico y el
jefe de sistemas integrados. Sin embargo, a pesar de que la
empresa cuenta con un sistema de Gestion, esta no esta
certificada bajo ISO 9001:2015

Numeral 6.1.1

(Dentro de su proceso ha
identificado los riesgos asociados?

Hay un procedimiento de andlisis de riesgos que aplica para
todos los procesos de la compaiiia y se da una ponderacion a los
riesgos

No estdn completamente identificados los riesgos de los procesos
de aseguramiento de calidad

Se revisa procedimiento S230 versién 0

Andlisis de Riesgos

Numeral 6.1.2

(Cudl es el tratamiento que se le
realiza a los riesgos identificados en
el proceso?

Se sigue el procedimiento S230 versién O el cual esta basado en
la norma ICH Q10
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Numeral 6.2.
(Cudl es el objetivo de su proceso?

(C6émo impacta su objetivo al
servicio prestado y a la satisfaccion
del cliente?

El objetivo es Administrar y asegurar que el sistema de gestién
de calidad sea planeado, documentado, implementado y evaluado
y asi asegurar que todos los productos de la compafiia salgan en
optima calidad conforme a las BPM (Buenas Précticas de
Manufactura)

Le apunta a la satisfaccion del cliente ya que, si el Sistema de
Gestién estd enfocado en el cumplimiento de BPM, se asegurara
que los medicamentos sean confiables y seguros para los
pacientes

Numeral 6.3

Lleva a cabo de manera planificada
los cambios que surgen en su
proceso

Si, se tiene un procedimiento para el tratamiento de los cambios
que se den en algtin proceso o actividad de la Organizacion.

Se revisa procedimiento SO70 version 5

Control de Cambios

Numeral 7.1.1

Dentro de su proceso cuenta con los
recursos necesarios para realizar sus
actividades

Si, se cuenta con los recursos necesarios para la gestion del
proceso

Numeral 7.1.2

(Cuenta con personal competente y
suficiente para la realizacion de las
actividades de su proceso?

Si

1 jefe de Sistemas integrados de Gestién

1 coordinador de Aseguramiento de Calidad
3 inspectores de Calidad

3 analistas de aseguramiento de calidad

1 auxiliar de archivo

Se revisa perfil de cargo del
coordinador de aseguramiento de
calidad. Y se revisa hoja de vida
diligenciada al momento del ingreso

por el drea de aseguramiento de Calidad

Numeral 7.1.3

Cuenta con la infraestructura
necesaria para llevar a cabo las
actividades de su proceso

Si
Puestos de trabajo de analistas en el drea administrativa

Inspectores laboran en dreas de produccién




94

Numeral 7.1.4

Cuenta con las condiciones
ambientales 6ptimas para la
realizacion de las actividades de su
proceso

Se realizan controles de Humedad y temperatura

Se cuenta con extraccion de aires en las dreas de producciéon y
empaque

El personal usa elementos de proteccion personal y dotacién de
uniforme para el ingreso a dreas de produccién

Este tema es controlado por las dreas de
Ingenieria y HSE

Numeral 7.1.5

Cuenta con los equipos para
seguimiento y medicién adecuados
para verificar la conformidad de los
productos

No aplica equipos de medicién

Numeral 7.1.5.2

Como asegura la trazabilidad de las
mediciones dentro de su proceso

No aplica trazabilidad ya que no se realizan mediciones

Numeral 7.1.6

(Ha determinado los conocimientos
necesarios para la operacién de los
procesos y lograr la conformidad de
los productos?

Desde el drea de Investigacion y Desarrollo se obtienen las
formulaciones 6ptimas para la fabricacion de los medicamentos

Anualmente hay una actualizacién de farmacopeas que aplica al
andlisis de los medicamentos

Cualquier informacién nueva bajo una resolucién o decreto por
parte de la entidad INVIMA se tiene en cuenta y se aplica

El responsable de esta divulgacion de
conocimientos es el Gerente de Calidad
y Director Técnico

Numeral 7.2

(Ha determinado las competencias,
educacion, formacién y experiencia
para los cargos de la compaiifa que
puedan afectar el Sistema de
Gestién?

Si, se tienen establecidos los perfiles de cargo para cada actividad
dentro de la empresa los cuales estdin documentados

Se cuenta con la ayuda de una empresa subcontratada que realiza
el reclutamiento y parte del proceso de seleccion de los aspirantes
a un cargo de la compaiifa

Se revisa perfil de cargo de Inspector de
Calidad y hoja de vida diligenciada al
ingreso a la compafiia
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Numeral 7.3

(Asegura que la personal toma
conciencia de la politica de calidad,
objetivos, la contribucién al sistema
de Gestion y las implicaciones de no
cumplir con los requisitos?

Cada persona conoce su perfil de cargo, funciones, objetivos de
su area y desde alli contribuye al sistema de gestion, la politica y
objetivos del area

A través de los procedimientos e instructivos se evita el incurrir
en no cumplir con los requisitos

Numeral 7.4

Tiene establecida la comunicacién
interna y externa pertinentes al
sistema de gestion de calidad

Si, pero falta documentarla y divulgarla

Se realiza comunicacién interna y
externa de aspectos relevantes del SGC.
Sin embargo, el proceso de
comunicacién no estd documentado ni
divulgado en cuanto a cada item del
numeral 7.4

Numeral 7.5

La documentacidn tiene establecida
la creacidn, actualizacién y control
de la misma

Si, existe una herramienta documental llamada Doc Manager que
permite el control de la documentacion y esta actividad cuenta
con un procedimiento

Procedimiento SO01 versién 0 Norma
fundamental

Procedimiento SO08 version 04 Buenas
Practicas de Documentacion

Numeral 8.1

(La organizacién planifica,
implementa y controla los procesos
necesarios para cumplir con los
requisitos para la produccién?

Si, se tienen establecidos los procesos de manufactura del drea de
produccioén a través del master de fabricacioén

Los requisitos que deben cumplir los productos establecidos en
el area de control de calidad bajo normas oficiales o validadas

La determinacién de los recursos desde el drea de planeacién

almacenamiento de la informacién documentada que maneja
produccién y que controla el drea de aseguramiento de calidad

Numeral 8.2

(Realiza la comunicacién con el
cliente de acuerdo con el numeral
8727

Si, se cumple los items, excepto que no esta establecido las
acciones de contingencia




Numeral 8.4

(Como asegura que los servicios
prestados externamente cumplen
con los requisitos?

Antes de hacer contrato con un tercero, se evalia su propuesta y
se le realiza una auditoria a través de la cual se define si el
tercero es competente para la prestacidn del servicio. Si este
cumple con estos requerimientos se procede a realizar un acuerdo
de calidad y se realiza el contrato respectivo

10. ;Cémo determina las acciones
de mejora?

Se hace medicién mensual del desempefio del Sistema de Gestién
de Calidad

Se realiza medicién mensual de desempefio de analistas e
inspectores de acuerdo con cumplimiento de la programacién
asignada por la jefatura y coordinacién

Se establecen acciones de mejora de acuerdo con los resultados
de los indicadores

Se revisan indicadores mensuales en
archivo de Excel

C OBS
Conforme Observacion

No Conformidad

NC Firma del Auditor:
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12.6 Informe de auditoria
12.6.1 Informe de auditoria del proceso de control de calidad.
Area Que Auditar: Control de Calidad

Fecha de Auditoria: 10-05-2018

Duracion: 4 horas

Auditor Lider William Arenas
Equipo Auditor

Auditor Acompaiante Heydy Moreno

1. Objetivo de Auditoria

Verificar la conformidad del sistema de gestion de Calidad de Laboratorios Legrand segtn
los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 y procedimientos propios establecidos para el drea de

Control de Calidad.

2. Criterios de Auditoria

Norma ISO 9001:2015 Requerimientos clientes O

Regulacion O Cual: Procedimiento propios del proceso

3. Resumen de la Auditoria

Se auditaron actividades del proceso de Control de calidad de la siguiente manera:
Se revisaron los numerales de la Norma ISO 9001:2015 que aplican al proceso de Control de
Calidad para verificar cumplimiento de requisitos. Asi mismo, se revisaron algunos procedimientos

propios de la operacion del proceso que tienen que ver con dicha Norma

3.1. Fortalezas
Disposicion del equipo auditado para suministrar la informaciéon y documentacién solicitada
durante la auditoria, asi como conocimiento de las responsabilidades asignadas y actividades

desarrolladas, lo que permitié evidenciar compromiso y receptividad de las personas auditadas.
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3.2. Debilidades
Se tienen oportunidades de mejora en cuanto a establecer las entradas y salidas en

interaccion entre las actividades del proceso que le permitan ser mas efectivos en su proceso

4. Hallazgos

Area

No. Descripcion del hallazgo Criterio Responsable

El proceso de Control de Calidad no cuenta con la caracterizacioén del
proceso en donde se indiquen las entradas, salidas e interaccion entre
ellas.

Incumple el numeral 4.4.1

El proceso no tiene identificados de manera clara los riesgos asociados
2 ni las acciones para evitarlos o mitigarlos. OBS Control de Calidad
Incumple Numeral 6.1.1 y 6.1.2

Se sugiere la ampliacién de los puestos de trabajo de los analistas en el
Laboratorio ya que se evidencia mucho desorden por la falta de espacio
lo que puede dar lugar a confusiones en los procesos de andlisis.
Numeral 7.1.3

No se tiene establecida la comunicacién interna y externa pertinente al
4 Sistema de Gestién que pueda afectar las actividades del proceso. NC
Incumple numeral 7.4

Las acciones de mejora no estan establecidas de manera clara y no
5 estan documentadas. NC
Incumple numeral 10

Aseguramiento de
NC calidad/Control de
Calidad

OBS Ingenieria

Aseguramiento de
calidad

Aseguramiento de
calidad

5. Conclusiones de Auditoria

Se verificé que segun los lineamientos de la Norma ISO 9001:2015 y procedimientos propios
establecidos para el drea de Control de Calidad, el proceso cuenta con sistema de gestion de la
Calidad que le permite desarrollar sus actividades. Sin embargo, se encuentran unas oportunidades

de mejora que le permitirdn ser mas eficiente en cada una de sus actividades.

Elaborado Por

William Arenas Firma / Fecha

Heydy Moreno Firma / Fecha
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12.6.2 Informe de auditoria del proceso de aseguramiento de calidad

Area Que Auditar: Control de Calidad
Fecha de Auditoria: 10-05-2018

Duracion: 4 horas

Auditor Lider William Arenas

Equipo Auditor
Auditor Acompanante Heydy Moreno

1. Objetivo de Auditoria
Verificar la conformidad del sistema de gestion de Calidad de Laboratorios Legrand segtin
los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 y procedimientos propios establecidos para el drea de

Aseguramiento de Calidad.

2. Criterios de Auditoria

Norma ISO 9001:2015 Requerimientos clientes O

Regulacién | Cual: Procedimiento propios del proceso

3. Resumen de la Auditoria

Se auditaron actividades del proceso de Aseguramiento de calidad de la siguiente manera:
Se revisaron los numerales de la Norma ISO 9001:2015 que aplican al proceso de Control de
Calidad para verificar cumplimiento de requisitos. Asi mismo, se revisaron algunos
procedimientos propios de la operacion del proceso que tienen que ver con dicha Norma. Asi
mismo, se revisé el Manual de Calidad cuyo responsable es el proceso de Aseguramiento de

Calidad.

3.1 Fortalezas

Disposiciéon del equipo auditado para suministrar la informacién y documentacién
solicitada durante la auditorfa, asi como conocimiento de las responsabilidades asignadas y
actividades desarrolladas, lo que permiti6 evidenciar compromiso y receptividad de las personas

auditadas.



3.2 Debilidades
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Se tienen oportunidades de mejora en cuanto a establecer las entradas y salidas en

interaccion entre las actividades del proceso que le permitan ser mas efectivos en su proceso

4. Hallazgos

No. Descripcion del hallazgo Criterio Area
responsable
El proceso de Control de Calidad no cuenta con la
caracterizacion del proceso en donde se indiquen las Aseguramiento
1 . . - NC .
entradas, salidas e interaccion entre ellas de calidad
Incumple el numeral 4.4.1
El proceso no tiene identificados de manera clara los
riesgos asociados ni las acciones para evitarlos o Aseguramiento
2 . OBS .
mitigarlos de Calidad
Incumple Numeral 6.1.1y 6.1.2
No se tiene establecida la comunicacién interna y
externa pertinente al Sistema de Gestion que pueda .
. Aseguramiento
3 afectar las actividades del proceso y que puedan NC .
. de Calidad
comprometer la conformidad del producto
Incumple numeral 7.4
Se realiza comunicacidn con el cliente, pero no se Aseguramiento
4 . . - . . OBS .
tienen establecidas toda la accién de contingencia de calidad
Las acciones de mejora no estidn establecidas de .
P Aseguramiento
5 manera clara y no estdn documentadas NC .
de calidad
Incumple numeral 10

5. Conclusiones de Auditoria

Se verificé que segun los lineamientos de la Norma ISO 9001:2015 y procedimientos propios

establecidos para el area de Control de Calidad, el proceso cuenta con el control y seguimiento de

las actividades del Sistema de Gestion de Calidad lo cual le permite que cada uno de los procesos

de la Empresa que trabajen de manera organizada. Sin embargo, hay unas oportunidades de mejora

que le permitirdn ser mas eficiente

Elaborado Por

William Arenas

Heydy Moreno

Firma / Fecha

Firma / Fecha
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13. Calidad, competitividad e innovacion

Las organizaciones hoy en dia buscan convertir las situaciones adversas en oportunidades
y esto se logran sumando, la calidad y la innovacién para obtener como resultado la competitividad.
Segtn el Manual de OSLO se entiende por innovacion “la concepcion e implantacion de
cambios significativos en el producto, el proceso, el marketing o la organizacion de la empresa
con el propdosito de mejorar los resultados” (Jansa, S., s.f., p. 2). Con esta definicion se presenta la

propuesta de innovacién para el laboratorio.

13.1 Propuesta de calidad, competitividad e innovacion

El proyecto “Solucién Integral en Medicamentos ARV”, consiste en el desarrollo de un
centralizador de contenido de alto nivel de evidencia, en tiempo real, para permitir el acceso de
pacientes con VIH, y personas de la comunidad cercana del paciente, a informacién cientifica y
actualizada referente a la patologia (y comorbilidades) en sus aspectos fundamentales,
generalidades de tratamiento, y otros aspectos que sean de interés de la poblacién objetivo, a través
de una metodologia estructurada y sistematizada en web responsive, disponible en todo momento
y lugar, de fécil acceso, confidencial y altamente confiable.

Este proyecto se anidard en una plataforma mayor, con la misma metodologia web,
“Legrand, tu asesor de Salud en Casa”, inmersa a su vez en el Programa de Pacientes Legrand, con
el objetivo de que permita, a la luz de los parametros regulatorios, legales y éticos, y en el ejercicio
pleno de la autonomia del paciente, el aprovechamiento de multiples otras herramientas, que alli
se consolidan exclusivamente para su beneficio, con un acceso en este caso en particular, en
principio y por defecto, de caracter confidencial.

El presente proyecto se enmarca en la innovacion social, ya que busca satisfacer las
necesidades sociales de las personas con VIH, y ain no estdn adecuadamente cubiertas por las
entidades privadas o del estado. La definicién acorde a innovacion social y que este direccionado
a nuestro proyecto es de Renata Fenton (s.f.), que dicen: “La innovacion social nace en respuesta
a una necesidad social real. Es el punto de partida para crear un disefio o servicio, que, si no

soluciona una problemdtica o necesidad social, por lo menos haga referencia a ella...”
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13.2 Descripcion de productos y servicios

Para el desarrollo de este proyecto, se precisa la implementacién de una plataforma web
responsive, que en principio serd la misma proporcionada por el proyecto “Legrand, tu asesor de
Salud en Casa”, a la cual se anidara esta herramienta, y que contard con los recursos informaticos
necesarios para su desarrollo. Asi, el resultado de la implementacién de este proyecto serd la
seccion de compilacion de contenido especializada para pacientes con VIH y para la informacion
de sus allegados, con la posibilidad de acceso, desde alli, a las demds estrategias, “Solucién Integral
en ARV”.

Para el acceso a esta herramienta, se requiere la generacion de stickers con codigo QR, para
ser adherido en el recipiente primario de cada unidad de medicamento antirretroviral, y que de
acuerdo a las posibilidades regulatorias podrd también formar parte de otros elementos para
pacientes (p,e, pastilleros) que redirecciona especificamente a la seccion de la web que desarrolla
este proyecto (con acceso previo mediante un nickname y contrasefia, con el fin de garantizar el
acceso confidencial y seguro a los contenidos primarios, y de alli con vinculos a las demds opciones

de la plataforma, también de manera anénima.

13.3 Consideraciones tecnolégicas

La base tecnolégica que se considera es un desarrollo WEB RESPONSIVE (disefio y
desarrollo de software cuyo objetivo es adaptar la apariencia de las paginas web al dispositivo que
se esté utilizando para visitarla, ya sea PC, teléfono movil o tableta) + APP

Finalmente, la tecnologia usada para la llamada virtual serd SignalR (herramienta de
software que permite el intercambio simultdneo de informacién y con la que tenemos identificada
una conexion entre cliente y servidor que nos permitird enviar informacién también desde el
servidor hacia el cliente en tiempo real) y que permite versatilidad en la implementacién en la
l6gica de negocio y permite la escalabilidad a otras plataformas de front de llegar a ser necesario
en algin momento.

Tanto el desarrollo web como la App deben reposar en un Hosting corporativo, con un costo

mensual, que se detalla en un acdpite ulterior de este documento.
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13.4 Mercado del producto o servicio.
La poblacién objetivo de este proyecto serdn los pacientes y sus allegados interesados, como
destinatarios finales; sin embargo, esta herramienta se constituye en un valor agregado para las

instituciones de salud a las cuales se comercializan nuestros medicamentos Antirretrovirales.

13.5 Estrategia de mercadeo

Adicionalmente, se plantea generar como aliados estratégicos a las instituciones en salud,
aseguradores, fundaciones de apoyo, de tal manera que encuentren en la plataforma, y
especificamente en la seccion de contenido en VIH, una herramienta de apoyo propia de
Laboratorios Legrand para el beneficio de sus pacientes, como valor agregado frente a otros

competidores.

13.5.1 Mercadeo digital

La estrategia de difusion del proyecto, es decir, la seccion dedicada de la plataforma para
los contenidos relacionados con VIH serd la definida a través del enlace que proporciona el cddigo
QR; adicionalmente, a través de la pdgina web, u otros mecanismos que defina la plataforma

“Legrand, tu asesor de salud en casa”.

13.5.2 Inteligencia de negocios
Determinar si aplica la creacién de tableros de control o nuevos indicadores del drea de

Inteligencia de Negocios de Laboratorios Legrand S.A.

13.6 Recursos Adicionales

13.6.1 Operativo

Por la naturaleza misma de los contenidos que se desarrollan en este proyecto, es necesario
contar con procedimientos especificos; desde la misma estructuraciéon que tendrd la plataforma
“Legrand, tu asesor de salud en casa”, que contard con su procedimiento operativo general, la

seccion dedicada para pacientes con VIH debe contar con documentos basicos tales como:
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* Procedimiento de manejo confidencial de informacién vinculante y datos sensibles para
pacientes VIH

* Procedimiento estandarizado para el desarrollo de contenidos para pacientes en
plataforma web (acogiéndose este proyecto a lo definido por “Legrand, su asesor de
salud en casa”)

* Procedimiento para la recopilacién, consolidacion, tratamiento estadistico y andlisis de

la informacién derivada de la plataforma web.

13.6.2 Tecnolodgico

Es necesario para este proyecto que, dentro del proceso de acondicionamiento de los
productos antirretrovirales, especificamente en la fase final de empaque, se incorpore el codigo
QR, inicialmente a manera de etiqueta adicional en cada unidad, y eventualmente a futuro, como

parte integral del preimpreso de los contenedores primarios.

13.6.3 Recursos Humanos

Se requiere para el desarrollo de este proyecto, contar con la asesoria formal y por un tiempo
a determinar, un grupo de expertos en VIH, desde el punto de vista asistencial, integrado por
profesionales de la salud, tales como médicos, enfermeras (os), y de ser necesario quimicos
farmacéuticos, y trabajadores sociales, psic6logos clinicos o expertos en instrumentos de medicion,
segun las fases ya mencionadas, tanto para generar los contenidos, como para participar del (los)
grupo(s) focal(es).

Actividades propias a la administracion de la seccion dedicada para pacientes VIH derivada
de este proyecto, asi como su mantenimiento y seguimiento operativo y desde el punto de vista
tecnoldgico, seran asumidas de manera interna. Sin embargo, se requiere del apoyo permanente de
una persona con el suficiente conocimiento en sistemas para la subida de contenidos a la

plataforma, asi como para la descarga de informacién que sea requerida.

13.7 Cronograma
Para el desarrollo de este proyecto puntual, se llevardn a cabo cuatro fases articuladas, de

manera secuencial, y en algunos momentos de manera paralela:
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La primera de ellas, de cardcter conceptual, consiste en la definicién de los contenidos de
mayor relevancia clinica e interés para pacientes, cuidadores y familiares, los cuales se precisardn
a través de grupos focales con expertos, encuestas semiestructuradas, asesorias concertadas con
centros especializados y programas de promocién y prevencion, y otras estrategias de recoleccion
de informacion a definir;

La siguiente fase, serd de consolidacion y desarrollo de los contenidos en detalle, realizado
por un grupo interno multidisciplinar, integrando lo obtenido en la primera fase con informacién
recabada de documentos especializados del mayor nivel de evidencia cientifica, tales como guias
clinicas, consensos de asociaciones mundiales, articulos cientificos, materiales publicos para
pacientes, entre otros, garantizando la uniformidad conceptual y la calidad médica, relevancia y
utilidad en cuidado de la salud de los mismos.

Una tercera fase, permitird el desarrollo en si de los aspectos formales de la anidacién en la
plataforma web més amplia, siempre bajo los pardmetros de confidencialidad, y las particularidades
de proteccién de informacion vinculante y sensible de pacientes, generando unas rutas de vinculo
direccionado de los pacientes a las demds herramienta, excepto para aquellas estrategias de
beneficio al paciente en que se precise indispensable, tales como acceso a inicios de tratamiento y
similares, en cuyo caso se contard con habeas data y consentimiento informado armonizados.

La cuarta fase, ya de puesta en escena del proyecto, iniciard con una prueba piloto
semiestructurada, la cual dard lugar a ajustes finales, y al inicio de funcionamiento de la
herramienta en el marco de la web “Legrand, tu asesor de Salud en Casa”, y se consolidara
permanentemente a través del desarrollo de herramientas de monitoreo sistematizadas,
refinamientos conceptuales y operativos, y actualizaciones permanentes de los contenidos, y otros

ajustes que permitan su crecimiento en armonia con la web y el Programa de Pacientes Legrand.
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14. Mejora continua

El mejoramiento continuo es el conjunto de todas las acciones diarias que permiten que los
procesos de la empresa sean mds competitivos en la satisfaccion del cliente (Cabrera, 2013). Dentro
de la estructura del laboratorio podemos evidenciar que todos los procesos tienen una opcion de
mejora, esto permitird mayor produccion a menor costo.

Para el presente trabajo se realiza una propuesta de mejoramiento al proceso de Control de
Calidad, en donde se evidencia que existe mayor falencia en la produccién por falta del insumo de

materia prima y el mantenimiento preventivo que se debe realizar a los equipos.

14.1 PHVA del Proceso

Para la construccién del PHVA se tiene en cuenta el mapa de procesos de la organizacion,
la cadena de valor y la estructura operacional vista desde la perspectiva de las actividades que
realiza la organizacion en todos sus niveles.

El ciclo de operacion PHVA, donde el Planear esta en el proceso gerencial, el Hacer esta
en los procesos misionales y de apoyo, el Verificar se encuentra inmerso en la cadena de valor
identificado en el proceso de aseguramiento de calidad, y el Actuar que identifica en todo el ciclo

de acuerdo con las acciones que se generen para mejorar el desempefio de la organizacion.

Proceso de Control de Calidad

v’ Establecer e implementar las v Administrar los recursos para el
acciones de mejora del funcionamiento del laboratorio.
proceso

v Administrar los equipos para el
funcionamiento del laboratorio

Actuar Planificar

¥ Revision de metodologias analiticas.
¥ Revision de procedimientos operativos.
¥’ Programacion de mantenimiento, calificaciones y/o
Verificar Hacer calibraciones.
¥' Analisis fisicoquimico de agua purificada para
produccion y analisis.

v’ Establecer y medir los ¥ Muestreo y analisis de trazas de sustancias especiales.
indicadores de Gestion del ¥ Muestreo y analisis fisicoquimico de materiales de
proceso envase y empaque.

¥ Muestreo y analisis fisicoquimico de materias primas.
v Analisis fisicoquimico de producto en proceso y
terminado.

Figura 14. PHVA Proceso de Calidad

Fuente: Elaboracién Autor
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14.2 Lista de verificacion

Esta lista nos permite evaluar la disponibilidad de los insumos requeridos para el control de
calidad de las muestras farmacoldgicas, para el diligenciamiento de la lista de verificacion se tuvo
en cuenta el cumplimiento de las caracteristicas de cada item, donde se realiza Semanalmente un
seguimiento al cumplimiento de cada item, registrando una “X” de acuerdo con el Cumplimento
identificado en la columna “C” o una “X” en la columna “NC” en caso de no cumplir con las

caracteristicas minimas. Este proceso se realizé durante dos semanas arrojando la siguiente tabla.

Tabla 6.

Lista de Verificacion Proceso de Control de Calidad

Livia de Verificacidm
Insume # DE VERIFICACTON !-i-.d:.
Materia 1 2 3 3 5 3 7 5 0 1g | Crmphmients
Frima = = = = = = = = = = =
CI|HC|C |HC|C | HC|C|HC|C | HC|C|NHC|C |HC|C |WC|(C |HC|C |HC|C NC
Faourzos pars
) X = X = X = = X X x 30 20
amaliziz
Caractensticas
A X H X X X H X X H X 1y 0
purificads
hlaterialas
X X X X |XE X X X X X Rl 10
Envazs
hlaterialas
X X X X | X X X X X H L 10
Empagusa
hlaterias
primas
{principics X X X X X X X X X H | ™o 1)
activos ¥
ancipiantas)
Matodolosia
_ X X X X X X X X X X LMy 0
analitica
Producto
X | X X X X X X X | X H i 20
tarminado
C': Conforme NC: No Conforme

Fuente: Elaboracion Autor
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De acuerdo con las verificaciones anteriormente realizadas, se pudo identificar que las
materias primas (principios activos y excipientes) no estdn conformes con los criterios minimos
por lo cual estd afectando negativamente el programa de produccién. Asi mismo, el producto
terminado también estd no conforme en un 20% lo que afecta la parte comercial en cuanto a las
ventas y compromisos con clientes y entidades de salud. Los recursos para andlisis (material de
vidrio, columnas para cromatografia, estindares y equipos) afecta en una proporcion significativa
la parte analitica para el cumplimiento de las aprobaciones de manera oportuna. y estd generando
reprocesos para impiden el cumplimiento de los objetivos y metas de produccion si conseguir los
recursos suficientes para las actividades analiticas que se realizan en el laboratorio

Esta herramienta permite la visualizacién en el proceso de las posibles inconsistencias
cuando se realiza andlisis y aprobacién de materiales de envase y empaque, materias primas y
producto terminado logrando identificar el nivel de cumpliendo con todos los requerimientos

legales los cuales debe tener el producto terminado.
14.3 Diagrama Causa-Efecto

La herramienta diagrama de causa-efecto se utiliza como una segunda opcién para

identificar las causas reales del problema anteriormente identificado.

MANO DE OBRA MATERIALES METODO

EFECTO: No se
cumple al 100% el
objetivo operativo de
asegurar la

— > | disponibilidad
oportuna de los
productos
terminados, materias

primas y materiales
de envase y empaque

para las actividades analiticas

MEDIO AMBIENTE

Figura 15. Diagrama causa-efecto

Fuente: Elaboracion Autor
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14.4 Propuesta de mejoramiento
La propuesta de mejora para el proceso de Control de Calidad, se plante6 una estrategia por

cada una de las causas (problemas) con su respectivo responsable que permita a corto plazo mejorar

las actividades asignadas a dicha tarea.

Tabla 7.
Propuesta de mejora Vs. causa
Fecha de
Causa Estrategia Responsable . »
Ejecucion
Se evidencian algunas fallas analiticas Realizar evaluacion de
por parte del personal técnico que conocimientos técnicos y Coordinador de Oct. 2018
ct. 201
repercute en la realizacién de reprocesos. | elaborar cronograma de laboratorio
capacitacion
El personal técnico del drea no es
suficiente para cubrir las necesidades de
andlisis de productos terminados, Evaluar las vacantes requeridas Coordinador de
Oct.2018
materias primas y material de envase y e iniciar proceso de seleccién gestion humana
empaque.
) o o Realizar inventario del material
El material de vidrio no es suficiente para o »
o o o de vidrio existente y hacer Auxiliar de o
la realizacion eficiente los andlisis. ) ) ) ) Diaria
listado de material requerido. laboratorio
] Hacer revision de las hojas de
Algunas columnas cromatograficas )
vida de las columnas para )
presentan fallas por el uso frecuente o por ) Analista de
) establecer cuales requieren ) Semanal
el mal manejo. ) ) control de calidad
reemplazo inmediato.
S Realizar plan de choque para la
Algunas metodologias de andlisis tienen o )
o revisién, correccion y
errores de transcripcion lo cual retrasa las o Jefe de control de
o ) actualizacién de metodologias ) Semanal
actividades analiticas. ) calidad
analiticas.
No se realiza el cambio de repuestos de Realizar diagnéstico de los Proveedor de
Mensual
manera oportuna a los equipos de equipos para establecer qué servicios Paf Ltda
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cromatografia de alta eficiencia (HPLC)
lo que hace que se paren los procesos de
andlisis hasta que el proveedor realice el

correctivo al equipo.

cambios de repuestos requieren
y generar cotizacién para la
puesta a punto de dichos

equipos.

La infraestructura del laboratorio es
escasa en cuanto a los espacios para las

actividades analiticas.

Realizar una propuesta de
ampliacién o reubicacién de
zonas del laboratorio para

ampliar espacios.

Jefe de ingenieria

Propuesta

2018

Fuente: Elaboracién Autor
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15. Seguimiento y medicion de la calidad

Los indicadores de gestiéon aplicados a los procesos de una organizacién permiten
evidenciar el cumplimiento de los objetivos, o en el caso, de incumplimiento, permite realizar
planes de accion que conduzcan al cumplimiento y mejora de dichos procesos. Dentro de los
indicadores hay una relacion de variables que pueden ser cuantitativas o cualitativas que permiten
ver el comportamiento o tendencia respecto a los objetivos establecidos para un proceso dentro de
una organizacion.

Para el presente trabajo se tratan cuatro procesos, tres de ellos misionales y uno de ellos de
soporte, los cuales son: Control de Calidad, Aseguramiento de Calidad, Produccién y gestion

Humana. A los procesos mencionados se les establece dos indicadores de gestion.

15.1 Objetivo
Disefiar dos indicadores de gestion por cada proceso de los establecidos en el capitulo de

“Diseiio y gestion de procesos para la organizacion”.

15.1.1 Objetivos especificos.

v Realizar un diagnéstico del estado actual de la empresa en cuanto al sistema de gestion
de calidad.
v Disefar un plan de mejora al sistema de gestién de calidad al (sistema, proceso,

procedimiento) a través de las herramientas de control de calidad.
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15.2 Indicadores
INDICADORES
RESPO
POLI INDICA FRECUE
OBJETIVO INDICE META NSABL
TICA DOR NCIA 5
Planificar y fabricar los
medicamentos requeridos por Disminu Jefe de
& |el drea comercial asegurando | Reproces | # de reprocesos mes actual -
If -5 — x| cién del | Mensual | producc
8 | que estos cumplan con la 0S8 # de reprocesos mes anterios ..
= . . 30 % i6n
2 normatividad exigida por
| | & |BPM
5 | Planificar y fabricar los
% medicamentos requeridos por Costos Coordin
9 |el drea comercial asegurando # de lotes no conformes ador de
21 2 de no 0 % Mensual
& [ que estos cumplan con la calidad # de lotes conformes producc
normatividad exigida por i6n
BPM
Administrar y asegurar que el
sistema de gestién de calidad
Jefe de
sea planeado, documentado, .
imol tado v evaluado Respuest ' o Sistema
tmplementado y y a # de quejas resueltas eficientel No | Bimensu S
Il =2 |asiasegurar que todos los . . - .
3 -, eficiente # de quejas presentadas aplica al Integra
=2 | productos de la compafifa .
= - - a quejas dos de
o |salgan en 6ptima calidad Gestién
T‘: conforme a las BPM (Buenas
| | o [Précticas de Manufactura)
§ Administrar y asegurar que el
£ |[sistema de gestion de calidad .
s . Coordin
2 sea planeado, documentado, Disminu ador de
%) 1m/p1ementado y evaluado y cién de | #de quejas mes actual D.1/sm1nu . Asegur
2 asi asegurar que todos los quejas - — x1{ cién del | Bimestral amiento
productos de la compaiifa realizada | # de quejas mes anterior 10 % de
salgan en Optima calidad S Calidad
conforme a las BPM (Buenas
Practicas de Manufactura)
Asegurar el cumplimiento del | Optimiza
100% de requisitos cién de Jefe de
| reglamentarios para productos | estindar Costo de estandares usad| Maximo | Semestra | Control
,'5 terminado, materias primas y esde | (Costo de estandares planifid 100 % 1 de
'S materiales de envase y referenci Calidad
o | empaque. a
= Disminu
© | Asegurar la disponibilidad L Coordin
£ | oportuna de producto cion de Disminu ador de
Q port prodi . reproces | # dereprocesos analiticos mes acy .
2l © |terminado, materias primas y — cién del | Mensual | Control
. oS # de reprocesos analiticos mes ant
materiales de envase y P 10 % de
analitico .
empaque. s Calidad
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humano tenga las
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|
Gestion Humana

requeridas para el ingreso,
permanencia y retiro del
personal

competencias y experiencias Tiempos Gerente
requeridos en los cargos de la P ) y ) L. de
. .. ., . de Tiempo de contratacién — Tiempo real de corl Minimo .z
1 Organizacién y asi mismo, - - — Mensual | Gestién
o o contratac Tiempo establecido de contrataci6 10 %
administrar las actividades 6n Human
requeridas para el ingreso, a
permanencia y retiro del
personal
Garantizar que el recurso
humano tenga las
competencias y experiencias Coordin
requeridos en los cargos de la | Accident Miximo ador de
2 Organizacién y asi mismo, es # de accidentes ) Mensual Gestién
administrar las actividades laborales
humana

Figura 16. Indicadores

Fuente: Elaboracién Autor




15.3 Hoja de vida indicadores
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Conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la evolucion de un proceso o de una

actividad.

15.3.1 Hoja de vida indicador produccion.

Tabla 8.

Hoja de vida indicador produccion

" 4
E

LEGRAND

Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad Cdodigo: xx

Hoja de Vida de Indicadores Versidon: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Produccién

Nombre del Indicador

Objetivo del Indicador

Reproceso de produccion

Disminuir el nimero de reprocesos por mes en el
area de produccién

Responsable de la Medicién (Cargo)

Fuentes de Informacion

Jefe de Produccién

Consolidado de reprocesos realizados en el mes

indice

(# de reprocesos mes actual) / (# de reprocesos mes anterios) X 100

Unidad de Medida

Frecuencia Meta

Porcentaje (%)

Mensual Disminucién 30%

Observaciones (comentarios, efectos no desados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grafico
No.
.. Mes Resultado =
Medicién Indice de Satisfaccion
1 ENE
2 FEB
3 MAR 100% 7
4 ABR 80% -
5 MAY
6 JUN 60%
7 JUL 40% -
8 AGO
9 SEP 20%
10 ocT 0% e——
11 NOV 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
12 DIC

ACCION A TOMAR

Correctiva

Preventiva

De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION




r y Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad Cadigo: xx
LESRANE Hoja de Vida de Indicadores Versidn: xx
CARACTERISTICAS DEL INDICADOR
Proceso
Produccién
Nombre del Indicador Objetivo del Indicador

Lotes de produccién conforme

Disminuir el numeros de notes no conformes por

mes
Responsable de la Medicidn (Cargo) Fuentes de Informacidn
Coordinador de Produccion Consolidado de lotes no conformes en el mes

indice

(# de lotes no conformes) / (# de lotes conformes) X 100

Unidad de Medida Frecuencia

Meta

Porcentaje (%) Mensual

0%

Observaciones (comentarios, efectos no desados, imprevistos)

Medicidn del Indicador

Datos Grafico
No.
Medicién Mes Resultado indice de Satisfaccion
1 ENE
2 FEB
3 MAR 100%
4 ABR 80%
5 MAY
6 JUN 60%
7 JUL 20%
8 AGO
9 SEP 20%
10 ocT 0% ==
11 NOV 12 3 456 7 8 9 101112
12 DIC
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION

Fuente: Elaboracion Autor
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15.3.2 Hoja de vida indicador aseguramiento a la calidad.

Tabla 9.

Hoja de vida indicador aseguramiento a la calidad

4
- 4

LEGRAMND

Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad Cédigo: xx

Hoja de Vida de Indicadores

Version: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Aseguramiento a la Calidad

Nombre del Indicador

Objetivo del Indicador

Quejas atendidas

Reducir el ndmero de quejas recibidas y atendidas

Responsable de la Medicion (Cargo)

Fuentes de Informaciéon

Jefe de Sistemas Integrados de Gestién

Consolidado de quejas recibidas bimensualmente

Indice

(# de quejas resueltas eficientemente) / (# de quejas presentadas) X 100

Unidad de Medida

Frecuencia

Meta

Porcentaje (%)

Bimensual

N/A

Observaciones (comentarios, efectos no deseados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grafico
No. Medicion Mes Resultado i
150% Indice de Satisfaccion
1 ENE/FEB )
2 MAR/ABR 100% -
3 MAY/JUN 50% -
4 JUL/AGO
0% T T T T T 1
5 SEP/OCT 1 2 3 4 5 6
6 NOV/DIC
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION
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Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad | Codigo: xx

4
- 4

LEGRAMND

Hoja de Vida de Indicadores Version: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Aseguramiento a la Calidad

Nombre del Indicador Objetivo del Indicador
. Reducir el nimero de quejas recibidas por el Sistema
Quejas SGC de Gesti6n de Calidad
Responsable de 1a Mediciéon (Cargo) Fuentes de Informacion

Coordinador de Aseguramiento de Calidad | Consolidado de quejas recibidas bimensualmente

Indice

(# de quejas mes actual) / (# de quejas mes anterior) X 100

Unidad de Medida Frecuencia Meta

Porcentaje (%) Bimensual Disminucion 10%

Observaciones (comentarios, efectos no deseados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grafico
No. Medicion Mes Resultado . ] .
Indice de Satisfaccion
150% -
1 ENE/FEB
2 MAR/ABR 100% 1
3 MAY/JUN 50% -
4 JUL/AGO 0% S —
5 SEP/OCT 12 3 4 5 6
6 NOV/DIC
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION

Fuente: Elaboracién Autor
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15.3.3 Hoja de vida indicador control de calidad.

Tabla 10.

Hoja de vida indicador control de calidad

Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad | Cédigo: xx

4
- 4

LESGRAMD

Hoja de Vida de Indicadores Version: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Control de Calidad

Nombre del Indicador

Objetivo del Indicador

Desperdicios de producto

Mitigar los desperdicios de producto terminado y
materias primas

Responsable de 1a Mediciéon (Cargo)

Fuentes de Informacion

Jefe de Control de Calidad

Consolidado de los desperdicios registrados por
semestre.

Indice

(Costo de estandares usados) / (Costo de estandares planificados) X 100

Unidad de Medida

Frecuencia Meta

Porcentaje (%)

Disminucién 100%

Semestral

Observaciones (comentarios, efectos no deseados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grifico
No. Mediciéon Mes Resultado indice de Satisfaccion
150% -
1 ENE/JUN 100% -
50% -
0% T .
2 JUL/DIC 1 2
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION
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Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad Codigo: xx

>y D Hoja de Vida de Indicadores Version: xx

LEGRAMND

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Control de Calidad

Nombre del Indicador Objetivo del Indicador

Reprocesos analiticos . .
produccién de medicamentos

Disminucién de reprocesos analiticos realizados en la

Responsable de 1a Mediciéon (Cargo) Fuentes de Informacion

Coordinador de Control de Calidad Consolidado de reprocesos registrados en el mes

Indice

(# de reprocesos analiticos mes actual) / (# de reprocesos analiticos mes anterior) X 100

Unidad de Medida Frecuencia Meta

Porcentaje (%) Mensual Disminucion del 10 %

Observaciones (comentarios, efectos no desados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grafico
No. Medicion Mes Resultado indice de Satisfaccion
1 ENE
2 FEB .
3 MAR 100% -
4 ABR 80% -
5 MAY
6 JUN 00%
7 JUL 40% -
8 AGO
9 SEP 20% 1
10 OCT TR —————
11 NOV 1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12
12 DIC
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION

Fuente: Elaboracion Autor
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15.3.4 Hoja de vida indicador gestion humana.

Tabla 11.
Hoja de vida indicador gestion humana

o Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad Cédigo: xx

- 4

CASERAN Hoja de Vida de Indicadores Version: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR

Proceso

Gestion Humana

Nombre del Indicador Objetivo del Indicador

Disminuir los tiempos de contratacién del personal

Tiempos de contratacion . . .
P solicitado y que estos cumplan con el perfil requerido

Responsable de la Medicion (Cargo) Fuentes de Informacion

Gerente de Gestion Humana Informes de solicitudes de contratacion

Indice

(Tiempo de contratacién-Tiempo real de contratacién) / (Tiempo establecido de contratacién) x 100

Unidad de Medida Frecuencia Meta

Porcentaje (%) Mensual Disminucién del 10 %

Observaciones (comentarios, efectos no deseados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grafico
No. Medicion Mes Resultado )
1 ENE Indice de Satisfaccion
2 FEB
3 MAR 100% -
4 ABR
5 MAY 80% 1
6 JUN 60% -
7 JUL
8 AGO 40%
9 SEP 20% -
10 OCT
11 NOV 0% =T T T T T T T T T T T T
12 DIC 1 2 3 45 6 7 8 9 1011 12
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora
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DESCRIPCION DE LA ACCION




121

Sistemas Integrados de Gestion de la Calidad | Cédigo: xx

¥ D Hoja de Vida de Indicadores Versioén: xx

CARACTERISTICAS DEL INDICADOR
Proceso

Gestion Humana

Nombre del Indicador Objetivo del Indicador
Accidentes laborales Reducir y prevenir los accidentes laborales

Responsable de 1a Mediciéon (Cargo) Fuentes de Informacion

Coordinador de Gestion Humana Consolidado de accidentes laborales
Indice
# de accidentes
Unidad de Medida Frecuencia Meta
Porcentaje (%) Mensual Maximo 2

Observaciones (comentarios, efectos no deseados, imprevistos)

Medicion del Indicador

Datos Grifico
No. Medicion Mes Resultado indice de Satisfaccion
1 ENE
2 FEB
3 MAR 100%
4 ABR 80% -
5 MAY
6 JUN 60% 1
7 JUL 40% -
8 AGO
9 SEP 20%
10 OCT 0 LE———
11 NOV 1 2 3 45 6 7 8 9 101112
12 DIC
ACCION A TOMAR
Correctiva Preventiva De Mejora

DESCRIPCION DE LA ACCION

Fuente: Elaboracién Autor
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16. Consultoria organizacional - comunicacién gerencial

La comunicacién desarrolla las relaciones necesarias para que los resultados del proyecto y
el programa sean exitosos. En el contexto de gestionar exitosamente las relaciones del proyecto
con los interesados, la comunicacion incluye el desarrollo de estrategias y planes para los objetos

y actividades con la comunidad de interesados y la aplicacion de habilidades para mejorar la

eficacia de las comunicaciones planificadas.

16.1 Modelo Canvas para analisis de estado del laboratorio

Para realizar un andlisis del estado actual de la compaiiia se ha tomado el modelo Canvas

para establecer la vision de la compaifiia, como se puede observacién en la tabla 1.

Tabla 12.
Modelo Canvas
Asociaciones Actividades S Relaciones con .
clave claves Valor anadido clientes Clientes
INVIMA Compra de
materia prima qu cada (11%0 d
cajas vendidas de .,
EPS Compra de medicamentos ::::gli?;(?e genero
Ministerio de Insumos de analgésicos no Prestacion de femenino d}c; todas
Salud laboratorio convencionales  |servicio de las edad vel
- para dolores | maquila sotioeconomico
Asociacion Aseguramiento crénin) 5 5¢ . que consumen
Colombiana de | metroldgico de donard 10% de Oportunidad en la medicamentos
Farmacologia equipos de medicamentos a | entrega del analgésicos no
(ACF) & produccién y de poblacién producto con Vge ionales
laboratorio vulnerable. .. ara dolores
Asociacis Cumplimiento de p )
sociacion . cronicos.
Latinoamericana | Visita médica Jornadas de salud | compromisos
de Farmacologfa |(muestra de para el VIH. Asesorfa técnica y
medicamentos . i 5ni
(ALF) ) Por cada 5 blister |regulatoria g:c\l,?ll_;e; conicos
Asociacién Publicidad de meii icamento Parkinson.
Colombiana de |mediante la E)arta ¢l o del
Droguistas pagina Web \rfaIlI-aIlr;ule’I;rEinf;on Personas con
Detallistas — se obsequiard una r—— disfuncién Eréctil.
L. sexta. . e
Médicos claves Comunicacion
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Instalaciones
Proveedores de
materias primas, |[nmuebles
insumos de
laboratorio Recurso
humano

Materia prima

(proveedores) (visitador médico)
Servicios Material POP
publicos

Call Center
Mantenimiento Farmacovigilancia
de equipos

Proyecto asesoria
a pacientes con
VIH

Péagina Web

Campanas de
fidelizacion

Coste (Cuando cuesta)

Ingresos y Beneficios (;Qué
obtengo?)

Instalaciones $100.000.000

Inmuebles $30.000.000

Recurso humano $80.000.000

Materia prima (proveedores) $80.000.000
Servicios publicos $15.000.000
Mantenimiento de equipos$15.000.000

Ingresos por la utilidad recibida por la
venta de medicamentos y materia
prima por los siguientes medios de
pago:

Venta directa

Tarjeta de débito y crédito

Efectivo

Cheque

Cuentas por cobrar

Fuente: Elaboracién Autor
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16.1.1. Analisis extraido del modelo Canvas.

Tabla 13.

Analisis Modelo Canvas

Tipo de Empresa Madura (32 afos en el mercado)

El laboratorio farmacéutico cuenta con certificaciéon en
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en donde se
reconoce que la mision estd encaminada hacia su vision.

Su estructura organizacional estd definidos los cargos para

cada proceso.

Actualmente, tiene mercado a nivel nacional y realiza

exportaciones a México, Perd, Ecuador y algunos paises en

Centro América.

Tiene algunas oportunidades de mejora en el sistema

documental que debe ajustar a nuevos lineamientos

regulatorios y a pesar de que cuenta con un mapa de
procesos, no estan caracterizados dichos procesos.

* Caracterizar los procesos.

* Mejorar la infraestructura, ampliar espacios que estin
reducidos en las dreas del laboratorio analitico y dreas
productivas.

e Cambiar la tecnologia de algunos equipos a tecnologias
recientes sobre todo en la parte de produccion.

* Ajustar los requerimientos  regulatorios  para
cumplimiento de requerimientos de la Resolucion 3619
de 2013 en Buenas Pricticas de Laboratorio regulado por
INVIMA

Estan en proceso los siguientes proyectos liderados y

dirigidos por el Gerente de Proyectos:

Situacion Actual

Situacion Ideal

* Proyecto de automatizacién del laboratorio.

* Proyecto de automatizacién del drea de produccion.

* Proyecto de digitalizaciéon de batch récord (trazabilidad
de los procesos de produccién).

* Proyecto del Sistema documental.

Propuesta

Fuente: Elaboracién Autor
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16.2 Stakeholders del proyecto

Los Stakeholders son las personas, grupo u organizaciones interesadas en el proyecto de

forma directa o indirecta y su participacion puede ser positivo o negativo.

Stakeholders
1 | Gerente General
2 | Gerente de Operaciones
3 | Director de Manufactura
4 | Gerente de Calidad y Director Técnico
5 | Gerente de Gestién Humana
6 | Servicios generales
7 | Jefes de dreas
8 | Coordinadores de dreas
9 | Analista profesional
10 | Analista Junior
11 | Analista de muestra
12 | Analista de materiales
13 | Inspector de aseguramiento
14 | Auxiliar empaque
15 | Auxiliar de produccién
16 | Auxiliar de laboratorio
17 | Ministerio de Salud
18 | Proveedores
19 | Invima
20 | EPS
21 | Farmacias
22 | Hospitales
23 | Asociacién Colombiana de Farmacologia (ACF)
24 | Asociacién Latinoamericana de Farmacologia (ALF)
25 | Asociacién Colombiana de Droguistas Detallistas

Una vez identificada las partes interesadas, se clasifican de acuerdo con el grado de

relevancia para recibir informacion sobre el proyecto.



16.2.1 Matriz de poder Stakeholders

Herramienta que permite clasificar los grupos interesadas en el proyecto, segtin su

influencia e interés.

Tabla 14.
Matriz de poder Stakeholders

Mantenerlo Satisfecho

Manejarlo muy Cercano

Gerente General
Director de Manufactura
Gerente de Calidad y Director

Gerente Recursos humanos
Jefes de areas

Analista profesional
Analista Junior

Técnico .
.. . Analista de muestra
Ministerio de Salud . .
) Analista de materiales
Invima )
Inspector de aseguramiento
Monitorearlo Mantenerlo Informado

Servicios generales
Auxiliar empaque
Auxiliar de produccion
Auxiliar de laboratorio
Proveedores

EPS

Farmacias

Hospitales

Area financiera

Coordinadores de areas
Asociacién Colombiana de
Farmacologia (ACF)
Asociacién Latinoamericana de
Farmacologia (ALF)
Asociacién Colombiana de
Droguistas Detallistas

Fuente: Elaboracion Autor
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Influencia
Alto :
Z e
8 1 6 % : % 1 % %
! ¢ . : ® ¢ %
E'__________._ _____ : _________________ Interés
o L3 2 -i- 14.
1 & e, ‘e
2 13 @ b | 22. 5 i
2 13 :
1 |
Bajo 1 2 3 4 5 ] 7 B 9 10 Alto

Figura 17.Matriz de poder Stakeholders

Fuente: Elaboracién Autor

16.3 Tipos de comunicacion

16.3.1 Vertical.

Forma accedente y descendente dentro de la organizacion

16.3.2 Horizontal.

Entre colegas del proyecto o director del proyecto

16.3.3 Verbal y no verbal.

Timbre de voz y lenguaje corporal

16.3.4 Escrita y oral.

Los jeroglificos, alfabetos o logotipos / signos orales o palabras habladas (gritos, llanto o risa)
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16.3.5 Interna y externa.

Dentro del proyecto / cliente, otros proyectos, medios de comunicacion.

16.3.6 Formal e informal.
Informes, memorandos, instrucciones, actas de reunion / correo electrénico, medios sociales,

sitios web.

16.3.7 Oficial y no oficial.

Boletines, informe anual / comunicaciones extraoficiales
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16.4 Matriz de comunicacion
La siguiente tabla identifica las personas que intervienen en el proyecto y el tipo de

comunicacion que necesita con su frecuencia e interés.

Tabla 15.
Matriz de comunicacion
. p Tipos de Frecuen
Proceso Cargos Tipo de Informacion posce .
comunicacion cia
Requerimientos regulatorios Verbal y escrita | Semanal
Ger‘ente de ) Autorizaciones técnicas Correo Semanal
Calidad y Director Liberacid q 1ad Eseri Diari
Téenico iberacion producto terminado scrita y correo iaria
Auditorias de entes regulatorios Verbal y escrita | Anual
. Semestra
Nuevos documentos Escrito
1
. . Semestra
Cambios en documentos Escrito 1
. Control de cambios Verbal y escrito | Mensual
Jefe Sistema c
N orreo
Integrado de Capacitaciones y Mensual
Calidad carteleras
No conformidades Verbal y escrito | Semanal
Desviaciones Verbal y escrito | Semanal
Auditorias Internas Verbal y escrito | Anual
Auditorias externas Verbal y escrito | Anual
i Programacién de Inspecciones de . .
Aseguram'lent ) g . P Escrita Diaria
o de la calidad | Coordinador de | producto terminado
i Verificacion de requisitos en . .
Ase‘gurarmento H .qu1 Escrita Diaria
Calidad procesos productivos
Revision del Batch Record Escrita Diaria
Analista de Elaborar documentos Escrito Diaria
Aseguramiento de | Programar auditorfas a .
Calidad proveedores Escrito y correo | Anual
Inspector de
Aseguramiento de | Inspeccién del producto terminado | Escrita Diaria
Calidad
Analista de
Aseguramiento de | Inspeccién de dreas productivas Escrita Diario
Calidad
Gerente de Sistema de seguridad y salud en el . .
i . & y Verbal y escrito | Diario
Gestion Humana | trabajo
Inspector de Segun
Aseguramiento de | Requerimientos de vacantes Escrito cronogra
Calidad ma
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. Segun
Coordinador de . . . .
) Reclutamiento de hoja de vida Escrito cronogra
Gestion Humana
ma
Segiin
Gerente de Entrevistas Verbal y escrito | cronogra
Gestion Humana ma
Actividades de Bienestar laboral Verbal y escrito | Mensual
Pagos de némina Escrito Mensual
Jefe de Nomina Reglamento interno Escrito Anual
Contratos Escrito Mensual
Auxiliar d Documentacion de ingreso de
uxiliar de .
. personal Escrito Mensual
Nomina .
Recursos Documentos de retiro de personal
humanos Asesoria maquila Escrito Semanal
Director de Autorizaciones reprocesos Escrito Semanal
Manufactura Autorizaciones de érdenes de .
Escrito Semanal
compra
Programa de produccién Escrito y verbal | Diario
Jefe de Revision de Batch Record Escrito y verbal | Diario
Produccién C ;
ambios en el programa de . .
> prog Escrito y verbal | Diario
produccién
Coordinador de Programar las actividades de la . .
< Escrito Diario
Produccién manufactura
Coordinador de Programar las actividades de . .
. Escrito Diario
Empaque empaque del producto terminado
Aucxiliar de Actividades operativas de . .
. Escrito Diario
Produccién manufactura
Auxiliar de Actividades operativas de . .
Escrito Diario
Empaque Empaque
Ajuste requerimientos regulatorio . .
] qrerim & . | Verbal y escrito | Escrito
en Buenas précticas de laboratorio
Decisiones y autorizaciones .
L. . Segun
técnicas del control de calidad de .

. . Escrito cronogra
producto terminado y materia ma
prima

i6 Jefe de Control de — e
Produccion . Aprobacién de certificados de . .
Calidad P . Escrito Diario
andlisis de producto terminado
Aprobacién y liberacién de
materias primas y materiales de Escrito Diario
envase y empaque
Aprobacioén de metodologias de .
prob & Verbal y escrito | Mensual
andlisis
Programacién de anélisis Escrita Semanal
Coordinador de | Asesorfa a analistas Verbal Mensual
Control de Revision de informes de andlisis de
Calidad producto terminado, materia prima | Escrita Diaria

y materiales de envase
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andlisis Escrita Escrita
Escrita
Analista Realizacidon de andlisis por . .
. S Escrito Diario
Profesional Cromatografia liquida
. . Realizacion de anélisis . .
Analista Junior iy . Escrito Diario
fisicoquimicos
Auxiliar de . .
. Apoyo al laboratorio Verbal Diario
Control de | Laboratorio poy
Calidad Auxiliar de Muestreo de materias primas y . L
. Escrito Diario
Muestreo materiales de envase y empaque
Analista de Andlisis de materiales de envase y . .
. Escrito Diario
Materiales empaque

Fuente: Elaboracién Autor
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16.5 Estrategias de comunicacion

16.5.1 Estrategias de comunicacion externas.

v Reuniones anuales entre los jefes y los coordinadores de dreas.

v" Reuniones formales entre los directivos, el Ministerio de Salud e Invima.
v" Difusién por la pdgina web y redes sociales.

v Comunicaciones internas por la intranet.
16.5.2 Estrategias de comunicaciones internas.

v" Webex, aplicacién que permite realizar videoconferencias y compartir mensajeria como
archivos a nivel grupal, siendo esta una muy buena opcién para reuniones de nivel
gerencial o administrativo.

v Google Drive o OneDrive para el trabajo online, la cual tendria como ventaja la
transportabilidad y disponibilidad de la informacién desde cualquier smartphone, Tablet
u ordenador en tiempo real.

v" WhatsApp Messenger como comunicacién directa para PQR y acompafiamiento a los

pacientes que consumen medicamentos del laboratorio.
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Conclusiones

v" La aplicacién de los lineamientos de la Norma NTC ISO 9001:2015 al Sistema de Gestién
de Calidad de Laboratorios Legrand S.A., permitié encontrar oportunidades de mejora en
los cuatro procesos evaluados dentro de la organizacién, por ende, contribuy6 a conocer de
manera clara dichos procesos para lograr establecer objetivos e indicadores medicién de

estos, permitiendo tener control y eso a su vez establecer mejora de manera continua.

v’ Laboratorios Legrand S.A. por ser una empresa de la industria farmacéutica, certificada en
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), tiene un Sistema de Gestion de Calidad robusto y
organizado. Sin embargo, al aplicar los lineamientos de la normativa NTC ISO 9001:2015
le permitiria fortalecer y mejorar aspectos relevantes como la gestion por procesos, el
contexto de la organizacién y la comprensién de las partes interesadas. Asi como, la
comunicacion, el seguimiento y medicion y la revision por la Direccién para evaluar la

eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

v" Las herramientas de excelencia directiva permitieron desde la Gerencia de la Organizacion,
evaluar el estado del laboratorio frente a su Mision, Vision y Objetivos estratégicos y asi,
aplicar mejoras que permitan lograr una sinergia y éxito entre calidad, eficiencia y eficacia.
Por otra parte, los conceptos de Neuromarketing aplicados a la Organizacién, le permitié

darle un valor agregado contribuyendo al incremento en la rentabilidad del negocio.

v’ Laboratorios Legrand S.A. es una instituciéon comprometida con la innovacion tanto a nivel
de productos en su portafolio como de proyectos internos para darle un valor agregado al
cliente y/o paciente, contribuyendo con nuevas alternativas en el mercado y generando
oportunidades de crecimiento de su personal colaborador. También es una entidad
comprometida de manera permanente con la responsabilidad social empresarial

contribuyendo al bienestar de la sociedad, el medio ambiente y sus colaboradores



134

Recomendaciones

Documentar cada uno de los procesos establecidos en el laboratorio, permitiendo el orden

y el control de las actividades que se ejecutan en estos.

Ajustar los requerimientos para dar cuamplimiento con lo establecido en la norma de Buenas

Précticas de Laboratorio regulado por INVIMA.

Evaluar e implementar tecnologia de punta para el laboratorio de produccién.

Generar espacios de sensibilizacion para el uso de tecnologia Batch Récord entre los

empleados del laboratorio.

Establecer estimulos para el desarrollo de propuestas innovadoras a nivel de ciencia,

tecnologia y de bienestar social, esta tltima para usuarios internos como externos.
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