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RESUMEN EJECUTIVO

El desarrollo del manual de procedimientos para el &rea de control de calidad
con el fin de contribuir con el plan de implementacion de buenas préacticas de
manufactura de la empresa laboratorios Fitoterapia CIA. LTDA, dedicada a la
fabricacion productos naturales de uso medicinal la cual tiene como principal

objetivo mejorar el cumplimiento del &rea de control de calidad.

De acuerdo a la necesidad del departamento de control de calidad de mejorar
la ejecucion de las actividades y la obligacién de cumplir con las Buenas Précticas de
Manufactura se ha tomado uso de la herramienta para realizar el proyecto del
Manual de Procedimientos, el mismo que se desarrolla a través de la metodologia de
Investigacion + Desarrollo + Innovacion previo a la obtencion del titulo De

Tecnobloga en Administracion Industrial y de la Produccion.

El prop6sito del Proyecto dentro de la empresa Laboratorios Fitoterapia es
lograr obtener procesos, con los mas altos estandares de la calidad, mediante un
manual de procedimientos para que el personal del area de control de calidad tenga
una herramienta de apoyo para desarrollar sus actividades y asi generar un mejor

desemperio para la empresa.
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ABSTRACT

The development of the manual of procedures for the area of quality
control in order to contribute with the implementation plan of good manufacturing
practices of the company Fitoterapia laboratories CIA. LTDA, dedicated to the
manufacture of natural products for medicinal use which has as main objective to

improve the compliance of the quality control area.

In accordance with the need of the quality control department to improve
the execution of activities and the obligation to comply with Good Manufacturing
Practices, the tool has been used to carry out the Procedures Manual project, which is
developed through the methodology of Research + Development + Innovation prior

to obtaining the title of Technologist in Industrial Administration and Production.

The purpose of the Project within the company Laboratorios Fitoterapia is
to obtain processes, with the highest quality standards, through a procedure manual
so that the personnel of the quality control area have a support tool to develop their

activities and thus generate a better performance for the company.
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INTRODUCCION

El presente Proyecto se desarrolla en la empresa Laboratorios Fitoterapia
CIA. LTDA ubicada en Carcelén al norte del Distrito Metropolitano de Quito,
empresa creada en 1991 como industria de produccién de productos naturales de uso
medicinal.

Se establecen procedimientos estandarizados para el cumplimiento de los
lineamientos propuestos en la elaboracion de sus productos con calidad, a través de
la implementacion de un manual de procedimientos que detalla informacion para que
los procesos que ejecuten a diario los colaboradores se lleven a cabo de manera
coordinada, optimizando recursos y eliminando pérdidas de tiempo por inexactitud
en las actividades.

El siguiente proyecto es elaborado con investigacion a fondo, y busca
alternativas o estrategias para elevar mas la eficiencia de los colaboradores y asi
contar con personal capacitado, llevando a la empresa a elevar sus estandares de
calidad y de la misma manera cumplir con las normativas y reglamentaciones de la
ARCSA.

Por ello, la solucion a la problematica planteada es el desarrollo de un
“Manual de Procedimientos” para el area de Control de Calidad, con el fin de
contribuir con el plan de implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la
empresa Laboratorios Fitoterapia CIA. LTDA, dedicada a la elaboracién de

productos naturales de uso medicinal.
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CAPITULO |

ANTECEDENTES

1.01. Contexto

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son indispensables en nuestra
fabricacion, al igual que el respeto, cumplimiento y observancia permanente de las
normas y leyes sanitarias de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Nuestra pasion por recuperar la medicina ancestral e interés por preservar lo
natural, da origen a la mejor combinacidn entre la tecnologia moderna y el trabajo en
conjunto con comunidades indigenas, la investigacion cientifica de un equipo de
trabajo especializado en la Universidad Fluminense de Brasil y el capital humano
altamente calificado para que el desarrollo, fabricacién y comercializacion sea
altamente eficiente, responsable y de calidad.

La gran acogida de nuestros productos, nos ha convertido en el Laboratorio
Naturista mas importante del Ecuador y uno de los mas reconocidos en Sudamérica.
Reafirmamos nuestro compromiso con la sociedad y seguiremos ofreciendo calidad
de vida, con productos naturales de uso medicinal, de calidad de exportacion,

incuestionables resultados y dentro de un comercio justo.(Fitoterapia, 2014, pag. 1)
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Es necesario saber que, las BPM o Buenas Practicas de Manufactura son “una
herramienta basica para la obtencion de productos seguros para el consumo humano,
que se centralizan en la higiene y la forma de manipulacion”(Advisors, 2015, pag.
32); es decir, que las BPM permiten estandarizar a traves de principios
fundamentales la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado y todos los

procesos que tienen que ver con la entrega de un determinado producto

Entre los principales requisitos que deben cumplirse en una empresa
productora, fabricante o de industria para estar a la par con los requisitos de la BPM
es “ubicacion de instalaciones, estructura fisica, higiene del personal, limpieza de
instalaciones, materias primas y envases, retiro de productos, transporte, aspectos
operativos, abastecimiento de agua, desagiie y eliminacion de desechos” (Advisors,

2015, pag. 33)

En esta instancia, es necesario que nuestra empresa se encuentren preparadas a nivel
mundial para cumplir con estas normativas; por ello dentro de las regulaciones de la
mayoria de paises incluyen las BPM como parte de las necesidades para que la

empresa logre seguir operando.

Adicionalmente al sistema BPM, existen anexos por lo general en paises
como Estados Unidos y la Unidn Europea, dentro de las normativas de
manipulacion, produccion y comercializacidn de alimentos a otros estandares tales
como “el HACCP (Andlisis de Riesgo de los Puntos Criticos de Control) , POES

(Procedimientos Estandarizados de Operaciones Sanitarias)”’(Agroindustria, 2016,

pag. 2)
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Razén por la que es necesario verificar y constatar que los Laboratorios Fitoterapia
Cia. Ltda., estén a la par con el cumplimiento de todos los requisitos de las BPM
como aspecto necesario para que esta siga desarrollando sus actividades y procesos
con normalidad, y mucho mas si esta requiere su expansion a nivel nacional e

internacional, como es el caso.

Segun la Vision de la empresa Fitoterapia Cia. Ltda. Detalla “Las Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) son indispensables en la fabricacion, al igual que el
respeto, cumplimiento y observancia permanente de las normas y leyes
sanitarias de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) la cual consta en la pagina web de dicha empresa.”(Fitoterapia, 2014, pag.
1)

Sin embargo, aungue la empresa tiene muy claro que una de sus prioridades
operacionales es el cumplimiento de las BPM, este es un aspecto que debe irse
renovando, supervisando y controlando paulatinamente y de forma constante, pues el
descuido puede incidir en que se esté dejando de lado alguna normativa que haga que
los productos se vean deteriorados en su calidad, o en cuanto a otros procesos como
el almacenamiento, transporte, talento humano por lo que se requiere de este

proyecto para verificar el cumplimiento de BPM en Laboratorios Fitoterapia.

1.01.01. Macro
Hoy en la actualidad las empresas se rigen a nuevas normas, reglamentos y nuevos
requisitos para cumplir con productos de calidad y existencia de inocuidad, entidades

que buscan mas exigencias en la manufactura de los productos.

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



TECNOLOGICO SUPERIOR i 3 g |ndu5tria| y de
‘ CORDILLERA Admmlstramon ® laProduccion 4
Cordillera

La instrumentacion de las buenas practicas de manufactura es de suma
importancia para permanecer en el negocio, y ademas, constituyen un fuerte impulso
cuando se busca crecer, dado que las oportunidades de exportacion de medicinas
naturales dependen mucho de éstas GMP (Normas de Correcta Fabricacion), puesto
que la mayoria de los paises aceptan solamente la importacion y venta de medicinas
que han sido fabricadas con base en practicas de manufactura internacionalmente

aceptadas como hoy en dia son las BPM.(QuimiNet.com, 2003, pag. 1)

Las Buenas Précticas de Manufactura surgieron en respuesta a hechos
graves relacionados con la falta de calidad, pureza y eficacia de alimentos
y medicamentos. Los antecedentes se remontan a 1906, en Estados Unidos, cuando
se cre0 el Federal Food&DrugsAct (FDA). Posteriormente, en 1938, se promulgd
el Actas obre alimentos, drogas y cosméticos, donde se introdujo el concepto de
inocuidad. En 1962 se logré una reforma a la Ley Federal de
Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos de Estados Unidos.

La calidad de los productos debe construirse durante el proceso de
manufactura, garantia de calidad en empresas aseguren una fabricacion uniforme
y controlada de acuerdo con las normas sobre su uso como esel trabajo diario
e interdisciplinario en las labores de aseguramiento de calidad, es el elemento que ha
permitido comprender su verdadero alcance y significado. (Canifarma, 2016, pag.

12)

1.01.02. Meso

En lo que respecta al Ecuador, se ha incluido un Reglamento de Buenas Préacticas

para Alimentos Procesados, que esta vigente desde el 2002, donde se indica que
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todas las empresas que requieran el Registro Sanitario, deben hacerlo con la

certificacion de las buenas préacticas de manufactura.

Se entiende al certificado de BPM como “un documento expedido por la
autoridad de salud competente, al establecimiento que cumple con todas las
disposiciones establecidas en el presente reglamento” (Agencia Nacional de
Regulacion, 2017, pag. 10).

Por lo cual es fundamental que a nivel nacional las empresas principalmente
industriales y fabricantes cumplan con estos requisitos por sobre todo en lo que
respecta a empresas del sector alimenticio de salud, ya que estos productos deben ser

aptos para el consumo humano.

1.01.03. Micro

En 1991, nace en Quito, Laboratorios Fitoterapia para cambiar la historia en la
elaboracion de productos naturales de uso medicinal, siendo el Unico laboratorio en
Sudamérica en implementar la tecnologia alemana “SDS”
(StandarizedDeliverySystem) para la extraccion de principios activos de plantas
medicinales, cuya técnica permite conservar todos los valores curativos, altamente
concentrados, para un 6ptimo efecto terapéutico.

Para la empresa Laboratorios Fitoterapia es importante la satisfaccion de los
clientes debido a que demuestra calidad e inocuidad de los productos que compran y
dan uso sin ningun problema de contaminacion.

Laboratorios Fitoterapia ha ido desarrollando un nuevo concepto en medicina

natural, en donde nuestro principal motivador e inspiracion es el factor humano; la
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Responsabilidad social, la creacién de fuentes de trabajo y las Buenas
Précticas de Manufactura son requisitos indispensables para seguir innovando con

productos de calidad de exportacion. (Fitoterapia, 2014, pag. 1).

1.02 Justificacion

El siguiente proyecto tiene el propdsito de comprobar y supervisar el cumplimiento
de las BPM (Buenas Practicas de Manufactura) en la empresa Laboratorios
Fitoterapia, con la idea de mantener un control exhaustivo, integral y periddico de si
realmente se cumplen a cabalidad todos y cada uno de los principios establecidos en
las BPM.

Puesto que es necesario el control de BPM, pues esto permitira seguir operando a la
empresa para garantizar su permanencia y crecimiento en el mercado, asi como estar
al dia con las reglamentaciones y controles de calidad realizados por el Ministerio de

Salud y otros organismos competentes.

El proyecto que se presenta, tiene como objetivo primordial brindar informacion
sobre la importancia del uso de las BPM en toda empresa que realiza productos,
especialmente en el &mbito de medicamento o de productos que son ingeridos por el
humano, ya que de ello dependera un producto de calidad, con todos los estandares y
normativas propias de una empresa seria y responsable tanto de forma social como
con el ambiente, como lo ha sido Laboratorios Fitoterapia hasta el momento, y que
con el presente trabajo se espera corroborar dicha informacion, a través del analisis
de cumplimiento de las BPM y por otro lado se da la opcion de brindar informacion

de BPM a través de un manual dirigido a los directivos y trabajadores de la empresa,
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para que juntos trabajen con el objetivo del cumplimiento de este estandar de

calidad.

1.03. Definicién del Problema Central (Matriz T)

Segun detalla Avilés (2011) menciona que “la matriz T es la identificacion de
las fuerzas que impulsan y bloquean la solucion del problema central o global
relacionadas con el proyecto”

La idea fundamental de la matriz T, es el analisis de los ambitos de estudio que
pemiten determinar un problema en cualquier nivel de la organizacién, con la idea de
informar y mantener en el conocimiento de los involucrados, para en lo posterior
realizar estrategias de mejora de dichos procesos erroneos potencializando las
fuerzas positivas y disminuyendo las fuerzas negativas por lo tanto, integra
laintensidad (1) como el nivel de fuerza sobre el problema y la Potencia del cambio
(PC) cuanto puede modificar o aprovechar el cambio, la escala de calificacion es

numerica : 1= Bajo, 2=Medio bajo, 3=Medio, 4=Medio alto, 5=Alto.
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Tabla 1
MATRIZ “T”

SITUACION
EMPEORADA

SITUACION ACTUAL

SITUACION MEJORADA

Pérdidas econémicas por
baja de ventas causadas por

Inexistencia de certificacion ~ Deficiente organizacion en el area
de Control de calidad

BPM (Buenas Practicas de
Manufactura) en el area de
Control de Calidad.

FUERZA
IMPULSADORAS

Disefiar un manual de BPM

que permita al cumplimiento
de estos estandares a toda la
organizacion.

Desarrollar Procesos y
procedimientos (fichas

técnicas y registros) para un 2

aseguramiento y control de
calidad adecuado.

Registrar y documentar los
procesos.

Implementar POES.
(Practicas Operativas
Estandarizadas Sanitarias).

PC

PC

Crecimiento econdémico por
incremento de ventas debido a
contar con Existencia de
Certificacién de BPM en el
area de control de calidad

FUERZA BLOQUEADORAS

Resistencia al cambio para
aplicar BPM por parte de los
colaboradores

Manejo de un control de
calidad sin procedimientos
establecidos.

Deficiencia en control y
registro de procesos BPM

Inexistencia de procesos para
la aplicacion de BPM.

Fuente: Investigacion de campo
Elaborado por: Estefany Chalco

1.03.01. Analisis de Matriz T

La Matriz T analiza la Inexistencia de certificacion de BPM (Buenas Practicas

de Manufactura) en el area de Control de Calidad, es una herramienta indispensable

para él, funcionamiento de la empresa, el desarrollo de procesos y aseguramiento de

una produccion de medicamentos inocuos, seguros en condiciones sanitarias
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adecuadas para el consumo humano por lo tanto la empresa necesita la certificacion

de BPM para mejorar y cumplir con todos los parametros y estandares de calidad.

La primera fuerza impulsadora se basa en disefiar un manual de BPM que
permita al cumplimiento de estos estandares a toda la organizacion tiene una
intensidad de 2 (medio bajo ) nos indica que no tenemos un manual y una potencia
de cambio 4(medio Alto) esto muestra que debemos elaborar el manual para una
mejora ; sin embargo también existe una fuerza bloqueadora que seria, Resistencia
al cambio para aplicar BPM por parte de los colaboradores, incluyendo directivos y
operarios en acceder a la informacidn que les puede otorgar un manual de BPM;
como parte de la ausencia de compromiso con la empresa, lo cual incidiria
significativamente en esta situacion.

La segunda fuerza impulsadora; Desarrollar procesos y procedimientos (fichas
técnicas y registros) para un aseguramiento y control de calidad adecuado tiene una
intensidad de 2 (medio bajo) que nos muestra ausencia de procesos y
procedimientos, sin embargo, el potencial de cambio es de 4 (medio alto) y asi
establecer procesos y procedimientos para un aseguramiento y control de calidad
adecuado. Por otro lado la fuerza bloqueadora Manejo de un control de calidad sin
procedimientos establecidos con una intensidad de 4 (medio alto) y 1 (potencial de

cambio).

Esto como consecuencia hace que mi tercera fuerza Registrar y documentar los
procesos, con una intensidad de 2 (medio bajo) que indica que no esta al 100%

documentado las actividades a realizar durante la fabricacién del producto, el
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potencial de cambio es de 4 (medio alto)por lo tanto nos indica que debemos tener
registros lo que se hace cada vez que se fabrica y analiza los productos. La fuerza
bloqueadora es Deficiencia en control y registro de procesos BPM con una

intensidad de 4 (medio alto) y una potencia de cambio de 2 (medio bajo).

Bajo los antecedentes expuestos se presenta la Gltima fuerza impulsadora para
el incremento del cumplimiento de BPM, donde se establece Implementar POES
(Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento) con una intensidad de
1(bajo) lo que indica que no cuenta en el area de control de calidad con POES, el
potencial de cambio es de 4 (medio alto) es importante mantener los POES ya que
nos ayuda a cumplir con normas de limpieza, saneamiento y desinfeccion de todas
las &reas en que se elabora el producto. La fuerza bloqueadora Inexistencia de

procesos para la aplicacion de BPM.

Asi mismo la Aplicacion de POES es un requerimiento fundamental para la

implementacidn de sistemas que aseguren la calidad de los productos.

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



TECNOLOGICO SUPERIOR o o, g |ndu5tria| y de
\ CORDILLERA Admmlstracmn ® laProduccion 11
Cordillera

CAPITULO I

ANALISIS DE INVOLUCRADOS

De acuerdo a (P4jaro, 2016) determina que “el andlisis de involucrados
consiste en identificar los diferentes intereses, capacidades y necesidades de los
grupos afectados por el proyecto de inversion. Para luego usar dichas diferencias en
la definicién de problemas, andlisis de objetivos y seleccion de alternativas”.

2.01 Mapeo de Involucrados

Empresa

Administrativa

Operativa Fitoterapia
Deficiente
organizacion en el

Cia Ltda
Interno
Clientes area de Control de

— calidad

Internacionales ¢

Ministerio de
Salud
(ARCSA)

Proveedores

Nacionales

Figura 1 Mapeo de Involucrados
Fuente: Investigacién de Campo
Elaborado por: Estefany Chalco
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2.02 Matriz de Analisis de Involucrados

Tabla 2

Matriz de Andlisis de Involucrados

MRS PROBLEMA  PROBLEMA  RECURSOS INTERES CONFLICTOS
INVOLUCRADOS  ceNTRAL PERCIBIDOS ~ abiDATOS Y SOBREEL © poTENCIALES
CAPACIDADES PROYECTO
No se estan
: cumpliendo Normativas y L, Falta de interés
L B pequefios politicas Infgrmacmn enla
; ; Certificar a la principios de las  Internacionales y mediante un capacitacion
AIEEEPEC A empresa con BPM lo que Nacionales previo  manual de las coFranIeta en
LTDA BPM. hacen que se Informe 32 OMS BPM a BPM
; disminuya el guia de utilizar
porcentaje de verificacion.
cumplimiento
Implementar
Productos Mejorar el las BPM en el
Fabricados en posicionamiento area de o
una planta con de nuestros control de Desconocimiento
. BPM al 100% productos, enel  Recursos Humanos  calidad para del cliente de
2.- Clientes : -
con los mas mercado con el mejorar en BPM.
altos estandares ~ cumplimiento de nivel de
de calidad. BPM porcentaje de
BPM.
Responder las
necesidades a
la empresa
satisfactoriam
Mejorar la Disminucion de ente eficiente

3.- Proveedores

4.-Ministerio de

Salud (ARCSA)

adquisicién de
materias primas.

Certificar el
cumplimiento de
BPM en la
empresa.

adquisicién de
materia prima.

Deficiente
implementacion
de lo que ellos
pueden percibir.

Recursos Humanos
Financiero

Recurso
Tecnoldgico,
Recursos Humanos

y
puntualmente

cumpliendo
con los
requerimiento
S.

Obtener la
certificacion
con
observaciones
menores a la
guia de
verificacion
de BPM.

Disminucion de
ventas.

Denuncias,
quejas

Fuente: Investigacion de campo

Elaborado por: Esthefany Chalco
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2.02.01 Analisis Matriz De Involucrados

En el analisis de la matriz de involucrados es posible verificar como
interviene la problematica percibida directa e indirectamente de los autores.

Dentro de los involucrados en el proyecto estan como primer punto.

La Empresa Fitoterapia CIA.LTDA.; quienes tienen el interés sobre Certificar a la
empresa con BPM, para establecer un cumplimiento completo de normas adecuadas
de fabricacion dando como resultado productos de calidad y el manejo adecuado de
Normativas y politicas Internacionales y Nacionales previo Informe 32 OMS guia de
verificacion

Generando un trabajo eficiente y efectivo de acuerdo a las normas establecidas
de cumplimiento, sin embargo el problema es que no todos los trabajadores tienen un
conocimiento concreto de lo que son las BPM, por lo que requieren mejorar su
capacitacion en ellas.

Los clientes, por su parte, tienen el interés de recibir productos con altos
estandares de calidad, y aunque ellos tienen una excelente imagen de la empresa no
permite perder esa confianza del producto, por lo que se requiere mejorar las BPM
para garantizar el 100% de un producto de Alta calidad.

Los proveedores tienen el interés de cumplir con las especificaciones que la
empresa adoptaria para la certificacion de BPM para una mejor atencién a la
empresa y cumplir con las normas de las BPM con respecto a los ingredientes
farmacéuticos activos.

El Ministerio de Salud y ARCSA (Agencia nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria), por su parte tiene el interés de otorgar el certificado de BPM a
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la empresa, para que esta pueda manufacturar sin ningun inconveniente cumpliendo
con todas las normas que debe acatar y dando como resultado productos con los mas
altos estandares de calidad.

A través de la matriz de involucrado se puede asegura que los productos o
servicios adquiridos de la empresa cumplan con los requisitos establecidos de
calidad. Y asi mejorar procedimientos internos y externos.

Por lo tanto Valida todos los Procesos de Produccion y de Prestacion de
Servicios los productos resultantes son verificados a fin de demostrar la capacidad de
estos midiendo los procesos a través de indicadores de calidad. Con esta medicion se
confirma la capacidad continua de los procesos para alcanzar los resultados
planeados y cuando éstos no se alcancen se deben llevar a cabo acciones correctivas
segun sea conveniente. Se elabora un plan de accion que permita alcanzar o

modificar o mejorar cada uno de los involucrados.
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CAPITULO 11l

PROBLEMAS Y OBJETIVOS

3.01 Arbol de Problemas

Como sefiala Sustainable Sanitation and Water Management (2011)“el arbol
de problemas es una herramienta participativa, que se usa para identificar los
problemas principales con sus causas y efectos, permitiendo a los planificadores de
proyectos definir objetivos claros y practicos, asi como también plantear estrategias

para poder cumplirlos™.

Nos permite identificar los puntos mas criticos en una empresa, para asi establecer
adecuadamente las necesidades a resolver de acuerdo a las actividades a realizar, y

asi desarrollar estrategias y ejecutarlas.
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Procesos internos sin Procesos tardios e Baia productividad
normasy leyes del ARCSA ineficientes Jap

Desconocimiento de Personal no conoce a
partes de los procesos Cabalidad de los procesos
recomendados por el y funciones a ejecutar en

ARCSA la empresa

Productos no conformes

Deficiente organizacion en el drea de Control de Calidad de la empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA.

<
=
e}
o}
@
o
==
a

o . Personal no capacitado
Deficiencia en control y . Procesos no
en levantamiento de

registros de procesos . estandarizados
documentacion

Falta de conocimiento del
personal sobre
levantamiento de
procedimientos e
informacion

Desconocimiento de
partes de los procesos
recomendados por el

ARCSA

Documentos y procesos
sin respaldo

Figura 2 Arbol de Problemas
Fuente: Investigacion de Campo
Elaborado por: Estefany Chalco

3.02 Analisis Arbol de Problemas:

La investigacion del arbol de problemas permite evidenciar como intervienen
las causas y efectos del problema central del proyecto, el cual se da por la deficiente
organizacion (levantamiento de documentacidn) en el area de Control de calidad
Empresa Fitoterapia CIA LTDA.

En virtud a lo expuesto en el problema central se refleja la primera causa de la
problematica encontrada, donde se puede evidenciar deficiencia en control y

registros de procesos, es decir, un manejo general y no estructurado de proceso.

La segunda causa se enfoca en el personal no capacitado en levantamiento de
documentacién, dada por la falta de conocimiento del personal sobre el

levantamiento de procesos e informacion.
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De acuerdo a la tercera causa, del problema, se incluye los procesos no
estandarizados, enfocados en ciertos procesos realizados de forma empirica.
De ello se obtienen efectos como productos no conformes y tardios que no

aplican normas y leyes de la ARCSA.

3.02.01 Arbol de Obijetivos

Se debe plantear el proyecto, y asi construir las soluciones reales y factibles
de los problemas que le dieron origen a través de un arbol de objetivos el cual
incluye el detalle de estrategias que parten de cada objetivo.

Segln Avilés (2011) detalla “Un arbol de objetivos incluye el propésito, los

medios y el fin con la idea de integrar el detalle por procesos de sus objetivos”

Procesos internos con o
Procesos eficientes y mas - -
Normas y leyes del acelerados Productividad eficiente
ARCSA

Personal capacitado en
procesos y funciones a
ejecutar en la empresa

PROYECTO

Enfocarnos en procesos
establecidos por el ARCSA

Disminuir los productos
no conformes si existiera

FINALIDAD DEL

Adecuada organizacién( levantamiento de documentacion ) en el area de Control de Calidad de la empresa
Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA.

_
o]

o o
o F
=
=
s 2
O a
<

a

Registrar y documentar Capacitar al personal en
. Procesos no
alos procesos de manera levantamiento de .
- o estandarizados
eficiente documentacion

Incentivaral
conocimiento del
Documentacion clara de personal sobre Procesos realizados en
los procesos levantamiento de forma técnica
procedimientos de los

COMPONEN
TES DEL
PROYECTO

Figura 3 Arbol de objetivos
Fuente: Investigacion de Campo
Elaborado por: Estefany Chalco
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3.02.02. Analisis Arbol de Objetivos:

En el analisis del &rbol de objetivos se determiné que se requiere mejorar la
deficiente organizacion en el area de control de calidad de la Empresa Fitoterapia
CIA LTDA, para lo cual se realizard un buen manejo para registrar y documentar los
“procesos, lo cual llevara a enfocarse en capacitar al personal del area de control de
calidad en el levantamiento de la documentacion, asi como incentivar dicho
conocimiento.

Por otro lado se planea mejorar los procesos no estandarizados, y profundizar
ciertos procesos que actualmente adn son realizados de forma empirica, ya que al
reforzar los procesos recomendados por la ARCSA con la implementacion del BPM,
se estaria también mejorando el uso de procesos internos y la disminucién de
productos no conformes, que también permitira incrementar la productividad de la

empresa.
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CAPITULO IV

ANALISIS DE ALTERNATIVAS

4.01 Matriz de Analisis de Alternativas

Segun la matriz de andlisis de alternativas corresponde “a aquello que

pretendemos resolver a través de un proyecto (el problema) debera tener, por lo

menos, un par de alternativas que lo solucionen”(Camins, 2013, pag. 3)

Esta estrategia es un grado de apoyo u oposicion que tiene los involucrados

para influir en el proyecto, donde su interés debe ser favorable caso contrario hay

que cambiar la estrategia, asi como sus recursos a implementar y los planes a seguir.

Tabla 3
Matriz de alternativas

Impactos

OBJETIVOS sobre el Factibilidad Factibilidad Factibilidad Factibilidad  Total Categoria
proposito técnica financiera social politica
Creacion del 5 4 4 5 5 23 Alta
manual BPM
Adaptar la
normativa 5 4 4 4 5 22 Alta
ARCSA en los
procesos
Capacitar al
personal en 5 4 4 4 5 22 Alta
levantamiento
de
documentacion
DI LES 5 4 3 4 4 20 Mediaalta
procesos no
estandarizados
TOTAL 20 16 15 17 19 87 Alta

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Investigacién propia
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4.01.01 Anadlisis de la matriz de alternativas

La matriz de analisis de alternativas cuenta con cuatro objetivos
detallados en orden y con su debida calificacion:

Como primer objetivo es necesario la creacion del manual BPM con un
impacto sobre el proposito valorado con (5), cuya factibilidad técnica es valorada
con una calificacion de (4), mostrando también su factibilidad financiera con una
valoracion de (4), y respectivamente la factibilidad social con una calificacion de (5),
afiadiendo también la factibilidad politica con una valoracién de (5) obteniendo

como resultado un total de (23) siendo esta calificacion como categoria alta.

El segundo objetivo consta en adaptar la normativa ARCSA en los procesos,
con una calificacion en impactos sobre el propdésito de (5), y su factibilidad técnica
valorada con una calificacion de (4), mostrando su factibilidad financiera con una
valoracion de (4), y respectivamente la factibilidad social con una calificacion de (4),
afiadiendo también la factibilidad politica con una valoracion de (5) obteniendo

como resultado un total de (22) siendo esta calificacion como categoria alta.

El tercer objetivo hace referencia en capacitar al personal en levantamiento de
documentacién con una calificacion en impactos sobre el propdésito de (5),
obteniendo una factibilidad técnica valorada con una calificacion de (4), y en la
factibilidad financiera con una valoracion de (4), en la factibilidad social con una
calificacion de (4), afiadiendo también la factibilidad politica con una la valoracion
de (5) obteniendo como resultado un total de (22) siendo esta calificacion como

categoria media alta.
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Por otra parte el cuarto objetivo mejorar los procesos no estandarizados tiene
una calificacion en impactos sobre el proposito de (5), obteniendo una factibilidad
técnica valorada con una calificacion de (4), y en la factibilidad financiera con una
valoracion de (3), en la factibilidad social con una calificacion de (4), afiadiendo
también la factibilidad politica con una valoracion de (4), obteniendo como

resultado un total de (19) siendo esta calificacion como categoria media alta.

Como resultado final dentro del analisis de los cuatro objetivos expuestos se
Ilegé a verificar que el resultado total es de (87) siendo esto una calificacién de

categoria alta dentro de la matriz de alternativas.

4.02 Matriz de andlisis de impactos de los objetivos

La matriz de andlisis de impactos de los objetivos, también sirve para ejecutar y
evaluar la eficiencia de cada accion sobre los objetivos, normalmente siempre que
realizamos una accion partimos de intuiciones o cuestiones que pensamos que vienen

bien al proceso es por ello que lo testeamos antes de llevarla a cabo.

Es posible definir segin Jiménez (2014) que:

La productividad esta en funcion de diversos factores de comportamiento,
cada uno de los cuales tiene dimensiones claras que varian entre unidades de trabajo
y que la manera mas préactica de evaluar la productividad de la unidad consiste en

medir los factores mas influyentes.

La facilidad sobre los esfuerzos contemplados de las acciones también obliga
a evaluar de manera objetiva el impacto, y entender asi cada una de las acciones de

cada uno de los problemas planteados, teniendo en consideracion que no debe faltar

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



TECNOLOGICO SUPERIOR i 3 &! |ndu5tria| y de
‘ CORDILLERA Admmlstramon ® laProduccion 22
Cordillera

el enfoque la amplitud, fortaleza, riesgo y sostenibilidad para poder obtener una
buena matriz.

4.02.01 Matriz de impactos de objetivos

Tabla 4
Matriz de impactos de objetivos

o Impacto Impacto
. Factibilidad a . . o .
Objetivos de ambiental Relevancia Sostenibilidad Total Categoria
lograrse )
género
Mantener
- competiti Aprovecha St .I?
aa Mejorar los . : Aumentar la percepcion
Creacion vidad miento de ductivid isf ia del
o e proges_os 30 p—— 48 EsEliEs prod l(chtlIw Sb}FIS actorl;a eI 23 Alta
BPM estandarizados.( hombres organicos. ad de la cliente sobre e
5) 3 empresa. (5) producto
y mujeres (@) 5)
4)
Conocimi
oo Wy
Adaptar la Obtener sy nto que Mejora (LRI,
; ; obtener nuevos
normativa producto reglament asegure la continua de : 22 Alta
- i registros
ARCSA en terminado de 0sa produccion la B
los procesos calidad.(5) hombres de empresa.(4)
todos nuestros
y orelEs roductos.(5)
mujeres.(  inocuos.(4) P ‘
4)
Equidad Aumentar
de clima
género, laboral
Capacitar al tanto en . adecuado y
personal en Incrementar el hombres N:;Jt% rliroel el nivel de iniléi:ti(\j/eos
levantamien nivel dei como social y de satisfaccion anuales por nivel 22 Alta
to de desempefio mujeres y - laboral al A
servicios. de productividad
documentac laboral .(5) la tener claras
y : @ ®)
ion importanc todas las
iade la funciones y
misma procesos
(4) 4)
Comprometer a
los
Supervisi colaboradores a
Mejorar los NP on Promover el At la ejecucion de
Minimizar - Minimizar
procesos no riesgos en costos controlad  cuidado del el uso de una correcta 22 Media alta
estandariza . - a para medio politica,
dos TTEEEETER, (&) ambos ambiente(4) FEEERE ) normativas y
$exo0s.(4) estrategias
ajustadas a BPM
(®)
TOTAL 20 16 15 17 19 87 Alta

Fuente: Investigacion de Campo
Elaborado por: Investigacion propia

4.02.02 Analisis de impactos de los objetivos
La matriz de analisis de impacto de los objetivos cuenta con un desglose detallado en

orden y con su debida calificacion:
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Como primer objetivo esta la Creacion del manual BPM, siendo factible
Mejorar los procesos no estandarizados con una ponderacion de(5), en cuanto al
impacto de género, mantener competitividad entre hombres y mujeres con una
ponderacion de (4); mostrando también su impacto ambiental Aprovechamiento de
los residuos organicos con una ponderacion de (4): y la relevancia Aumentar la
productividad de la empresa con una calificacion de (5); también la sostenibilidad
elevar la percepcion satisfactoria del cliente sobre el producto con una calificacion
de (5). En total se ha obtenido una calificacion de (23) siendo esta una calificacion
con categoria alta.

El Segundo objetivo Adaptar la normativa ARCSA en los procesos; siendo
factible Obtener producto terminado de calidad con una ponderacion de (5); en
cuanto al impacto de género Conocimiento de normativas y reglamentos a hombres y
mujeres con una ponderacion de (4); mostrando también su impacto ambiental el
Higiene y procesamiento que asegure la produccion de medicinas inocuos con una
ponderacion de (4); y respectivamente, la relevancia Mejora continua de la empresa
con una calificacion de (4), afiadiendo también la sostenibilidad Comprometer a los
colaboradores a la ejecucion de una correcta politica, normativas y estrategias
ajustadas a BPM con una calificacion de (5). En total se ha obtenido una calificacion

de (22) siendo esta una calificacién con categoria alta.

El tercer objetivo se define en capacitar al personal en levantamiento de
documentacién siendo factible Incrementar el nivel de desempefio laboral, valorado
con (5); y su impacto de género basado en la equidad tanto para hombres y mujeres y

la importancia de la misma siendo valorada con una calificacion de (4); ademas un
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impacto ambiental en la mejora del entorno social y de servicios con una valoracién
de (4); y respectivamente la relevancia Aumentar clima laboral adecuado y el nivel
de satisfaccion laboral al tener claras todas las funciones y procesos con una
calificacion de (4); también incluyendo en cuanto a la sostenibilidad un plan de
incentivos anuales a quienes utilicen y pongan concretamente en practica las BPM, y
se note su nivel de productividad (5); obteniendo como resultado un total de (22);

siendo esta calificacién como categoria alta.

Finalmente, el cuarto objetivo hace referencia a Mejorar los procesos no
estandarizados, con una factibilidad de lograr minimizar riesgos en costos
innecesarios valorado con (5); obteniendo un impacto de género, Supervision
controlada para ambos sexos con una calificacion de (4); y en el impacto ambiental
Promover el cuidado del medio ambiente con una valoracion de (4), en la relevancia
minimizar el uso de recursos con una calificacién de (4); afiadiendo también la
sostenibilidad al comprometer a los clientes a la ejecucidn de una correcta politica,
normativas y estrategias ajustadas a las BPM (5); obteniendo como resultado un total

de (22); siendo esta calificacion como categoria media alta.

Como resultado final dentro del analisis de los cuatro objetivos expuesto se
Ilegd a verificar que el resultado total es de (87); siendo esto una calificacion de
categoria alta para ser implementada como parte de los impactos que tendran a corto

y mediano plazo la aplicacion de objetivos.

4.03 Diagrama de Estrategias
El diagrama de estrategias tiene como proposito “estructurar el alcance de las

estrategias del proyecto expresadas en conjuntos de objetivos que establecidos como:
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practicos, entendibles y alcanzables, forma parte de un objetivo especifico y sus

actividades para alcanzarlo, y por otro lado determina los indicadores de los

componentes de marco 6gico” (Jiménez, 2014)

Con esta matriz se establecen objetivos para determinar los problemas que

tiene la empresa y asi corregirlos, de manera entendible obteniendo indicadores para

determinar los niveles de productividad e ir mejorando y realizando cambios y

mejoras de las mismas.

FIN

area de Control de
Calidad.

Fomentar el uso de BPM
por parte de personal del

PROPOSITO

Mejorar la deficiente organizacion
(levantamiento de documentacion) en el
area de Control de Calidad.

La creacion del
Manual BPM.

Capacitar al
personal en
levantamiento de
documentacién

1.Hacer una
recopilacion de
documentacion de
uso de BPM.
1.1Medir los
indices de
productividad en
funcion al
cumplimiento de
BPM.

1.2 Crear un taller
para el buen
manejo del manual.

2.lmplementar
capacitaciones al
personal de
control de calidad.
2.1 Capacitacion
sobre el
levantamiento de
documentacion
utilizado BPM.
2.2 Evaluaciones
de lo aprendido en
a capacitacion.

Mejorar los
procesos no
estandarizados

Figura 4 Diagrama de Estrategias
Fuente: Investigacién de Campo
Elaborado por: Esthefany Chalco

3.Realizar un seminario
sobre todos los procesos y
funciones que realiza el
area de Control de
Calidad.

3.1 Realizar pruebas de
afianzamiento de dichos
estandares con el
personal.

3.2 Calificar el grado de
afianzamiento de los
procesos y funciones
luego del seminario.
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4.03.01. Analisis Diagrama De Estrategias:

Es necesario mencionar que, las estrategias son identificadas en base a los objetivos
especificos, razon por la cual se despliega de cada uno de ellos las actividades a
implementarse, y por otro lado el propdésito general y el fin al que se quiere llegar
con dicho propdsito.

En cuanto al objetivo 1 que establece “La creacion del manual BPM.”, se
propone como puntos especificos hacer una recopilacién de documentacion de uso
de BPM, ademas de medir los indices de productividad en funcién al cumplimiento
de dichas normativas, adicionalmente se planea crear un taller para afianzar el
manejo de BPM en los trabajadores.

Por otro lado, en el objetivo 2, que indica “capacitar al personal en
levantamiento de documentacion”, se pondra en practica la implementacion de
capacitaciones al personal de Control de Calidad, esta capacitacion sera propiamente
para el levantamiento de documentacion utilizando BPM, finalmente se planea
evaluar a los trabajadores lo que han aprendido en dicha capacitacion, para conocer
su afianzamiento sobre el tema.

En lo que respecta al objetivo 3, se plantea “mejorar los procesos no
estandarizados”; se ha dicho que se llevara a cabo una documentacion sobre todos
los procesos y funciones que se realiza en el area de control de calidad, luego se
haran pruebas especificamente en el momento de ejecucion de procesos para
verificar el afianzamiento de dichos estandares por el personal, y se calificara dicho
grado de afianzamiento.

Toda la ejecucidn de dichas actividades en base a los objetivos especificos

daran como resultado la mejora de la deficiente organizacion o levantamiento de
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documentacién, en el area de Control de Calidad de la Empresa Fitoterapia CIA

LTDA, con el fin de fomentar el uso de BPM por parte del personal en dicha area.

Tabla s

Matriz de Marco Logico

RESUMEN
NARRATIVO

Fomentar el uso de las
BPM por parte del
personal del area de
Control de Calidad

Mejorar la deficiente
organizacion
(levantamiento de
documentacion) en el
area de Control de
Calidad de la Empresa
Fitoterapia CIA LTDA

Creacion del
A manual de BPM.
Capacitar al
personal en
B levantamiento de

documentacion.

Estandarizar

Procesos
C
ACTIVIDADES
1.-Informacion
general
A 1.2.-Campo de
aplicacion

1.3Medicion,anélisis
1.4-medir indices de
Productividad.

2.Implementar
capacitaciones al
personal de Control
de Calidad

INDICADOR

Obtener conocimientos
técnicos en un 80% para el
primer trimestre de la empresa

Incrementar el volumen de
ventas por la calidad de
nuestros productos,
reduciendo gastos y
optimizando recursos.

MEDIOS DE
VERIFICACION

Registros estadisticos en
base a calificacion de
desempefio

Informes de ventas y
Auditorias internas
(control y registros de
verificacion del
cumplimiento del
mismo)

COMPONENTES

Manuel de BPM. En proceso de
Elaboracion.

Erradicar la mala practica en
manejo de documentacion
establecida por BPM.

Elevar en un 90% el rendimiento
en la institucion, hasta finales

Capacitaciones y
evaluaciones de acuerdo
alo aplicado.

Realizar Auditorias
Internas por parte de la
empresa y Auditorias

SUPUESTOS

Personal no apto para
ejercer sus funciones
en el cargo

Aumentar ventas
Obteniendo una
mejora continua.

ARCSA (agencia
nacional de regulacion,
control y vigilancia
Sanitaria) certifica

calidad de productos y
procesos estandarizados.

del 2017. externas por la Institucion
(ARCSA)
RECURSOS
MATERIALES Y MEDIOS DE
. - SUPUESTO
TECNICOS COSTOS VERIFICACION
SREGURES Personal de la
tecnoldgicos(lapto,infocus
dispositivos de . SR
RIEIEE C t Fitoterapia
informacion,) gnact auon(is 3: ! P .
—-Suministros de oficina revisiones del manual  CIA.LTDA esta de
3 . de BPM. acuerdo con la
( esféros, cuadernos, hojas iy
apel bond) 560 $ creacion del
pap manual.

-Suministros de oficina

(esféros, cuadernos, hojas
papel bond)
-Recursos Tecnolégicos

-Indicadores de
Productividad

Cuenta con el
apoyo de la
empresa para
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(computadoras, gestionar
2.1.Capacitacion internet,,impresiones) 300 $ encuestas,
sobre el -manual evaluaciones
levantamiento de -Recursos Tecnoldgicos De acuerdo a la
documentacion (computadoras, capacitacion del
utilizando BPM internet, ,impresiones) manual.
B -recurso financiero(capital) Datos de cada proceso
2.2 Evaluaciones de Document_qdo.
lo aprendido en la -Evaluacion.
capacitacion
. Suministros de oficina
3. Realizar (esferos, cuadernos, hojas
documentos sobre papel bond) Evaluaciones por
todo_s los procesos y -Recursos Tecnoldgicos 40$ observacion directa
funciones que realiza (computadoras, del area de control
el area de Control de  jnternet, impresiones) de calidad
Calidad.
3.1 Realizar pruebas  ~ Suministros de oficina Compromiso e
C  deafianzamientode  (esferos, cuadernos, hojas o interés por parte de
dichos estandares papel bond) 50$ -Observacion directa o5 colaboradores y
con el personal no participativa. alta gerencia para
Implementar
mejoras.
3.2 Calificar el grado
de afianzamiento de . ~Calificacion (Alta
los procesos y -Recurso de capital mediay baja) sobre
funciones empresarial ;
20% procesos y funciones.

Fuente: Investigacién de campo
Elaborado por: Estefany Chalco

4.04 Analisis de Matriz Marco Ldgico

La finalidad de este proyecto es la elaboracion del manual de BPM (Buenas

Précticas de Manufactura), para certificar a la empresa Fitoterapia CIA.LTDA de la

misma manera, mejorar la deficiente organizacion (levantamiento de

documentacién) en el area de Control de Calidad de la Empresa Fitoterapia CIA

LTDA, y asi fomentar el uso de BPM por parte de los colaboradores del area de

control de calidad por tanto con el uso de la matriz de marco légico nos permite

definir indicadores como base para el cumplimiento y verificacidn de procesos y

establecer procedimientos con el proposito de obtener productos de calidad con los
mas altos estandares.
Ademas se establecen las componentes dentro de las cuales se pretende como

primer punto Creacion del manual de BPM que como indicador se establece que el
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Manuel de BPM. Se encuentra en proceso de Elaboracion, para con ello los medios

de verificacion son capacitaciones y evaluaciones de acuerdo alo aplicado y al tema.

Como segundo componente es capacitar al personal en levantamiento de
documentacién como indicador Erradicar la mala practica en manejo de
documentacién establecida por BPM. y como medio de verificacion se realizara
Auditorias Internas por parte de la empresa y Auditorias externas por la Institucién
(ARCSA).

Y finalmente, el tercer componente hemos establecido estandarizar procesos
para elevar en un 90% el rendimiento en la institucién hasta finales del 2017 y como
medio de verificacion se realizarda Auditorias Internas por parte de la empresa y
Auditorias externas por la Institucion (ARCSA).

Todo estos componentes con la finalidad de afianzar los indices de
productividad, implementacion de capacitaciones al personal de Control de Calidad,
asi como el realizar un documento sobre todos los procesos y funciones que realiza
el area de control de calidad con el uso de recursos humanos, tecnolégicos,
materiales asi como deberan ser otorgados los recursos de capital empresarial, para
la puesta en marcha de las actividades.

Adicionalmente, se incluyen las encuestas para medir la productividad, asi
como los indicadores de productividad y las evaluaciones para la observacién directa
de procesos del area de Control de Calidad, donde se puede dar una calificacion alta,

media o baja sobre los procesos y funciones.
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CAPITULO V
PROPUESTA
5.01 Antecedentes

En los Gltimos afios el concepto de investigacion, desarrollo e innovacion
(1+D+1) se ha estructurado como estrategia para impulsar el trabajo cientifico y
tecnoldgico a través del financiamiento de proyectos y programas. La investigacion
es la indagacion planificada que persigue descubrir nuevos conocimientos y una
superior comprension en el &mbito cientifico y tecnolégico; el desarrollo involucra la
aplicacion de los resultados de la investigacion o de cualquier otro tipo de
conocimiento cientifico para la fabricacion de nuevos materiales, productos o para el
disefio de nuevos procesos o sistemas de produccion; y la innovacion es la actividad
que tiene como resultado avances tecnolégicos en la obtencion de nuevos productos,
procesos 0 mejoras sustanciales de los ya existentes.(Telegrafo, 2016, pag. 12)

Método para investigar y descubrir nuevos conocimientos a través de
proyectos 0 programas ya existentes sea cientificos técnicos o estructurales de
acuerdo alo investigado, el desarrollo de los resultados obtenidos nos permite
innovar estrategias para impulsar el trabajo cientifico y tecnoldgico con el objetivo

de obtener mejoras ya existentes.
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5.01.01 ;Concepto de manual?

“El manual presenta sistemas y técnicas especificas. Sefiala el procedimiento
a sequir para lograr el trabajo de todo el personal de oficina o de cualquier otro grupo
de trabajo que desempefia responsabilidades especificas. Un procedimiento por
escrito significa establecer debidamente un método estandar para ejecutar algun
trabajo.” (Kellog, tecnicas manual administrativo, 2012, pag. 52)

“un documento que contiene en forma ordenada y sistematica, informacion
y/o instrucciones sobre historia, organizacion, politicas y procedimientos de una
empresa que se consideran necesarios para la mejor ejecucion del trabajo”.(Duhalt

Krauss, 1977, pag. 88)

A través de un manual podemos informar y establecer de manera ordenada y
adecuada deberes y responsabilidades a cada area de trabajo funciones,
procedimientos reglas, normativas, entre otras instrucciones de informacion, para asi
tener en las empresas personal idoneo y cumplir con los mandatos establecidos y
seguir mejorando e incrementando control y productividad con un trabajo bien
ejecutado.

¢Ventajas y desventajas de su uso?
Ventajas
e Logray mantiene un sélido plan de organizacion.
e Asegura que todos los interesados tengan una adecuada comprension del
plan general y sus propios papeles y relaciones pendientes.

e Facilita el estudio de los problemas de la organizacion.
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e Sistematiza la iniciacion, aprobacién y publicacion de las modificaciones
necesarias en la organizacion.

e  Sirve como guia eficaz para la preparacion, clasificacién y compensacion
del personal clave.

e Determina la responsabilidad de cada puesto y su relacion con los demas de
la organizacion.

e Evita conflictos jurisdiccionales y yuxtaposicion de funciones.

e Pone en claro las fuentes de aprobacion y el grado de autoridad de los
diversos niveles.

e Lainformacion sobre funciones y puestos suele servir como base para la
evaluacion de puestos y como medio de comprobacion del progreso de cada
quien.

e Conserva un rico fondo de experiencia administrativa de los funcionarios

mas antiguos.

Sirve como guia para el adiestramiento de novatos.
Desventajas
e Muchas compafiias consideran que son demasiado pequefias para necesitar
un manual que describa asuntos que son conocidos por todos sus
integrantes.
e Algunas consideran que es demasiado caro, limitativo, y laborioso preparar
un manual y conservarlo al dia.
e  Existe el temor de que pueda conducir a una estricta reglamentacion y

rigidez.(Diamond, 2012, pag. 25)
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5.01.02. ;Para qué implementar un manual de procedimientos?

Para tener un buen manejo de las actividades Yy los colaboradores tengan

bien definidas sus funciones.

Evitar conflictos e incrementar la productividad.

Para tener productos con las mas altos estandares calidad.

Crear procesos estandarizados

5.01.03¢Concepto de manual de procedimientos?

“Constituyen un documento técnico que incluye informacion sobre la
sucesion cronoldgica y secuencial de operaciones concatenadas entre si, que se
constituye en una unidad para la realizacion de una funcion, actividad o tarea

especifica en una organizacion”.(Benjamin, 2009, pag. 32)

“El manual de procedimientos es un documento que contiene la descripcion
de las actividades que deben seguirse en la realizacién de las funciones de una

unidad administrativa, o de dos o mas de ellas”.(Guillermo, 2001, pag. 12)

Folleto o libro que contiene descripcion detallada y ordenada de actividades e
instrucciones de cada area de trabajo, que se debe ejecutar de acuerdo alo establecido

en dicho manual a las funciones asignadas.
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5.01.04 Reseria Historica

Para conocer la historia de los manuales administrativos hay que
remontarnos, en primer lugar, a sus inicios como intentos formales o publicaciones
Yy, posteriormente, como un instrumento mas técnico y breve, alrededor del siglo
XIX.

Los primeros intentos fueron las publicaciones como circulares,
memorandum e intrusiones internas. Se consideran antecesores porque fueron las
primeras en donde se informaba al personal sobre algin asunto determinado o alguna
accion que debian llevar a cabo.

Surgen por la necesidad de instruir e informar. Durante la Segunda Guerra
Mundial a los soldados se les tenia que adiestrar sobre las tacticas militares para que
supieran las acciones, maniobras u operaciones que tenian gque llevar a cabo en el
frente de batalla.

Surgieron a mediados del siglo X1X.(Duhalt Krauss, 1977, pag. 81)y Joaquin
Rodriguez Valencia (Valencia, 2010, pag. 51) afirman que “los manuales como
instrumento administrativo datan de la Segunda Guerra Mundial, en la cual sirvieron
para capacitar al personal cuando estaba al frente de batalla”.

También es importante mencionar que en México son mucho mas recientes.
En pleno siglo XXI: “todavia no se sabe a ciencia cierta qué es un manual
administrativo, cuantos tipos de manual hay, para qué pueden servir, cdmo se
elaboran, codmo se usan, etcétera”(Valencia, 2010, pag. 51).

Antiguamente los manuales se iniciaron como método de informacion

creando circulares para que se informaran e instruir a las personas de manera que se
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considerd como una capacitacion y asi cada una de las personas saber como realizar
sus actividades de manera eficiente y conocer sus funciones en la cual van a ejecutar
5.01.05. ¢ Qué es BPM?

Proceso orientado a otorgar el certificado de buenas practicas de manufactura a
todos los laboratorios farmacéuticos instalados en la Republica del Ecuador, que
fabriquen, almacenen y maquilen medicamentos, como producto terminado,
semielaborado o acondicionados en empaques primarios o secundarios.(Agencia
Nacional de Regulacion, 2017)

Las Buenas Préacticas de Manufactura son una herramienta basica para la
obtencion de productos seguros para el consumo humano, que se centralizan en la

higiene y la forma de manipulacion.

Son atiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos, y para el

desarrollo de procesos y productos relacionados con la alimentacion.

= Contribuyen al aseguramiento de una produccién de alimentos seguros,
saludables e inocuos para el consumo humano.

= Son indispensable para la aplicacién del Sistema HACCP (Analisis de

Peligros y Puntos Criticos de Control), de un programa de Gestién de Calidad

Total (TQM) o de un Sistema de Calidad como 1SO 9001.

= Seasocian con el Control a traves de inspecciones del establecimiento.

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) se aplican en todos los procesos de
elaboracion y manipulacion de alimentos y son una herramienta fundamental para la
obtencion de productos inocuos. Constituyen un conjunto de principios basicos con

el objetivo de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones sanitarias
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adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion y

distribucion.(Advisors, 2015, pag. 1).

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) son politicas que al ser
implementadas en una industria aseguran un estricto control de la calidad de los

alimentos, a lo largo de la cadena de produccion, distribucion y comercializacion.

A traves del Decreto Ejecutivo 3253 se determiné a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) como la institucion encargada

de emitir los certificados de BPM.

El establecimiento que se encuentra acreditado en Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) asegura el cumplimiento de los principios basicos y practicas
generales de higiene en la manipulacién, preparacion, elaboracion, envasado y
almacenamiento de alimentos para consumo humano, de esta forma se garantiza que

el producto ha sido elaborado en las condiciones sanitarias adecuadas.

Los costos por la obtencion del certificado de BPM varia de acuerdo al tipo
de empresa, en el caso de la industria son cinco salarios basicos unificados, para la
mediana industria 4, para la pequefia industria 3, la microempresa 2 y los artesanos

deberan cancelar un salario basico unificado.

La implementacion de las BPM es uno de los avances para fomentar al
cambio de la Matriz Productiva, a través del cumplimiento de la normativa que tiene
como objetivo garantizar la inocuidad y la calidad de los alimentos procesados que

se consumen.(Agencia Nacional de Regulacion, 2017, pag. 10)

Son politicas que hoy en dia son indispensables y su implementacion es de

forma obligatoria en todas las industrias para el buen manejo de la fabricacion de
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los productos y asi garantizar inocuidad, estandarizando y estableciendo estricto

control de calidad en el proceso de produccion, distribucién y comercializacion.

5.01.06.Para que implementar manual de procedimientos

Para tener claro de como llevar nuestras actividades de trabajo sin ningin y
asi evitar desperdicios o accidente por falta de conocimiento de como realizar las
funciones asignadas de cualquier rea mientras tanto que si contamos con un manual
en el cual tenga escrito y determinado como ejecutar las actividades de las empresas
de ciertas areas, el personal sabe como dirigirse y asi cumplir con eficiencia el

trabajo asignado.

5.01.07. Elaboracion del manual de procedimientos

Para redactar los Procedimientos se utilizara papel blanco INEN A4. Los méargenes
son: superior de 2,0 cm, inferior minimo de 2,0 cm, y derecho de 2,0 cm. Se utilizara
el tipo de letra Arial tamafio 12. Si se utilizan tablas o cuadros de texto se utilizara
letra Times New Roman tamafio 10, los titulos iran en mayuscula y negrilla, alguna
palabra o frase que sea de importancia se resaltara con negrilla.

El contenido de los procedimientos se distribuye en capitulos segln lo

siguiente:
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsables
4. Procedimiento/Metodologia
5. Referencias

6. Anexos y Registros
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Historial de cambios

Para el respaldo se almacenara la informacion de cada POE en carpetas organizadas
por capitulos de acuerdo a la Lista de Verificacion del Anexo N°1 del informe 32 de
la OMS, los mismos que seran guardados por el responsable de Aseguramiento de

Calidad.

Se utilizara el formato del Anexo N° 1 para el encabezado y disefio de las paginas.
Anexos y registros.- En el capitulo registros y anexos: los anexos se enlistan

y luego los registros, colocando su cddigo y nombre respectivamente.

Para el control de la documentacion y archivo del manual general se
necesitaran carpetas del tamafio apropiado y bien identificado bajo el nombre de:
“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESCRITOS”.

El nimero del documento, el cual es asignado por la persona encargada de
documentacién consta de lo siguiente:
a) Dos letras que identifican el Departamento que crea y emite el documento.
b) Dos digitos que determinan el capitulo correspondiente.
c) Tres digitos que indican la secuencia de creacion y emision del POES que

inician desde 001.

d) Ultimo digito indica el estado actual de vigencia, comenzando con el ndmero

01, que representa la primera version del documento.
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5.02 Descripcidn de la herramienta metodologica

5.02.01 Enfoque de la investigacion

Para la elaboracion del manual de procedimiento y estandarizar los procesos
del el area de control de calidad, y asi certificar a la empresa con BPM con la
finalidad de seguir manufacturando productos de calidad, en la empresa Laboratorios
Fitoterapia CIA.TDA.se enfoca en la herramienta metodologica 1+D+I
(Investigacion + Desarrollo+Inovacion) y asi utilizar este método que nos facilita a

entender y desarrollar el proyecto.

Enfocandose al area de control de calidad el problema es que el personal no
cuenta con un manual de procedimientos en la cual se pueda guiar el personal al
momento de realizar sus funciones y actividades, durante los analisis de materia
prima, analisis de extractos fluidos, analisis de tabletas, jarabes, analisis quimico del
agua, alcohol, entre otras materias primas a analizar, producto terminado del cual se
saca especificaciones para dar un aprobado sabiendo en qué condiciones se
encuentra nuestras materias primas para la elaboracién de los productos y eliminar
algun inconveniente al momento de la fabricacion del mismo y asi eliminar una
posible contaminacion y contar con especificaciones , ya que el personal trabaja
manualmente y queremos procedimientos escritos para regirnos a un documento que
nos avale como realizamos procedimientos y ya no realizar de manera empirica
entendiendo por la experiencia. Y ademas esta normativa rige el ARCSA la cual
debemos de acatar y ejecutar de manera obligatoria para el mismo permiso de
funcionamiento de la empresa y si no cumple con esta normativa la empresa sale del
mercado el cual nos afectaria de manera directa a los colaboradores y clientes

externos.
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Por ello la Propuesta es enfocarnos a realizar levantamiento y descripcion de
los procesos para eliminar lo empirico a llevar las actividades y funciones
documentadas y realizarlas con mas eficiencia, Yy asi evidenciar y registrar todo lo
realizado y por consiguiente asi evitar inconvenientes al realizar las actividades del
area de control de calidad , Ademas poseer procedimiento establecidos escritos, para
que personal pueda guiarse o informase y asi obtener personal eficiente e idoneo y

mejorar mucho mas los procesos paso a paso de inicio a fin sin problema alguno.

Ademas se menciona que la empresa ha tenido un crecimiento moderado lo
que nos con lleva a regirnos a mas leyes como es la implementacion de BPM
(Buenas précticas de manufactura). Establecido por el ARCSA (Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ), los cuales para cada area debe existir
un manual de procedimientos para un correcto manejo de las actividades y tareas es
asi la elaboracion del manual de procedimientos para el area de control de calidad y
asi guiarse con la descripcion de como ejecutar cada actividad a realizarse. Un buen
manejo de los procesos productivos garantizando productos con los mas altos

estandares de calidad.

5.02.02 Objetivo general

La elaboracion del manual de procedimientos se realiza con la finalidad de ayudar
alos colaboradores a ser mas eficientes a que cuente con descripciones establecidas y
estandarizadas, para ejecutar las actividades y funciones de mejor manera para asi
tener un buen manejo y conocer a cabalidad lo que van a realizar de inicio a fin y asi

evitar mal manejo o manipulacion de los procesos del area de control de calidad.
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5.02.03 Modalidad bésica de la investigacion

5.02.04 Tipos de investigacion
Para el desarrollo del siguiente proyecto se utilizara la herramienta metodologica

descriptiva.

5.02.04.01 Investigacion Descriptiva

Comprende la descripcion, registro Analisis e interpretacion de la naturaleza
actual, y la composicion o procesos de los fendmenos. El enfoque se hace sobre las
conclusiones dominantes o sobre como una persona, grupo o cosa se conduce 0
funciona en el presente trabaja sobre las realidades de hecho, y su caracteristica
fundamental es la de presentarnos una interpretacion correcta.(Tamayo, 2004)

La investigacion descriptiva ayuda identificar e interpretar el problema a
solucionar la cual es que en el area de control de calidad, necesita levantar
documentacién como son procedimientos para los procesos que se realiza en dicha
area. Para certificar a la empresa con BPM (Buenas Préacticas de Manufactura) el
cual es una ley obligatoria del ARCSA (Agencia Nacional de Regulacion Control y

Vigilancia Sanitaria).

5.02.04.02 Investigacion Bésica

Consiste en trabajos tedricos que se emprenden fundamentalmente para
obtener nuevos conocimientos acerca de los fundamentos de fendmenos, sin pensar
obligadamente en darles ninguna aplicacion o utilizacion determinada.(Indoamerica,

2012)
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Trabajos que son tomados como referencia para poder informarse y conocer
diferentes conceptos o diferentes ideas, fundamentos basados de diferentes opiniones

0 criterios.

5.02.04.03 Investigacion aplicada

Consiste en trabajos originales realizados para adquirir nuevos
conocimientos. Esta dirigida fundamentalmente hacia un objetivo
practico.(Indoamerica, 2012)

Apoyarse 0 basarse en proyectos para recolectar informacion y retroalimentar

nuestros conocimientos para llegar a un objetivo determinado.

5.02.04.04 Investigacion Experimental

Consiste en trabajos sistematicos basados en los conocimientos existentes,
derivados de la investigacién y/o la experiencia practica, dirigidos a la produccion de
nuevos materiales, productos o dispositivos; al establecimiento de nuevos procesos,
sistemas y servicios; 0 a la mejora sustancial de los ya existentes.(Indoamerica,
2012)

La investigacion experimental se la realiza con métodos de forma practica
para saber a qué objetivo llegar, a que resultados llegar, para asi realizar mejoras en

las ya existentes.

5.02.05 Etapas de la investigacion

El objetivo generales la elaboracion del manual de procedimientos que se
realiza con la finalidad de ayudar alos colaboradores a ser mas eficientes a que
cuente con descripciones establecidas y estandarizar las actividades y funciones a

realizar para asi tener un buen manejo y conocer a cabalidad lo que van a realizar de
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inicio a fin, y asi evitar mal manejo o manipulacion de los procesos del area de
control de calidad y obtener producto terminado con inocuidad y sin ningun

defecto.

5.02.06. Poblacién y Muestra

Poblacion: Es el conjunto de todos los individuos que cumplen ciertas
propiedades y de quienes deseamos estudiar ciertos datos.(Tomas, 2009)

En este caso realizamos encuestas al personal del area de control de calidad
de dicho personal el cual queremos saber en nivel de conocimiento se encuentra.

Muestra: Del total de una poblacion se extrae una determinada cantidad de
personas, para ser estudiadas con el fin de un objetivo en comdn.

En este caso en el area de control de calidad son 17 personas encargadas
entre director técnico, Quimico farmacéutico y asistentes de calidad. En la cual la
encuesta se realizara a todo el personal del el area ya que no es un grupo grande. Por

lo tanto determinamos que no aplica la muestra.

5.02.07. Recoleccion De La Informacion

En la empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA. En el &rea de control de
calidad vamos a llevar a cabo la recoleccion de informacién mediante encuestas.
Para lo cual se determina que la metodologia a utilizar es la cuantitativa.
Cuantitativa

Una vez con la recoleccidn y analisis de datos, se expresa los resultados
mediante nimeros de acuerdo al tipo de encuesta que se realice para determinar con

precision el objetivo deseado.
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5.02.08 Técnica de Recoleccion de Datos

5.02.08.01 Modelo de encuesta

La finalidad de realizar la siguiente encuesta es poder determinar a cada
proceso su respectivo procedimiento de manera descriptiva para estandarizar las
actividades de dicha area y asi no exista ninguna confusién y mal manejo de
productos. La encuesta nos permite obtener datos estadisticos, que nos ayude a
identificar las actividades y funciones que requieren procedimientos estandarizados.
En base a la tabulacion de los datos obtenidos en las encuestas poder mejorar los
procesos que se realizan diariamente y contar con procedimientos que nos lleven al

mejorar nuestra calidad dentro de la empresa.

Lea detenidamente y marque con una (X) la respuesta segun su criterio.

ENCUESTA

1- ¢Usted conoce el significado BPM ( Buenas Practicas de Manufactura).
SI NO
2- ¢Seria beneficioso la implementacién de BPM para aumentar la
eficiencia y competitividad de la empresa?
Sl NO
3- ¢Cree que deberiamos tener BPM (Buenas Practicas de Manufactura)
para poder comercializar nacionalmente e internacionalmente?
Si NO

4- ¢ ldentifica usted que es un Manual de procedimientos?

Si NO
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5- ¢Cree que un manual de procedimientos disminuira costos en
capacitaciones y ahorro de recursos?
Sl NO
6- ¢Cree usted que un manual de procedimientos nos permitira
estandarizar y dar trazabilidad en los procesos del area de control de
calidad?
Sl NO
7- ¢Cree que con el manual de procedimientos la empresa aumenta su
crecimiento econdémico y toma mejor posicionamiento en el mercado de
acuerdo alos estandares establecidos por la OMS y calificados por el
ARCSA?
Sl NO
8- ¢Cree que con la existencia de un manual de procedimientos reduciria
reclamos, devoluciones, reproceso y rechazos de los productos finales en
caso de existir?
Sl NO
9- ¢Cree que son necesarias las auditorias internas en el area de control de
calidad para identificar oportunidades de mejoras?
Sl NO
10- ¢ Usted esta dispuesto a utilizar el manual de procedimientos del area de
control de calidad con el fin adquirir retroalimentar sus conocimientos
para ejecutar sus funciones?

Si NO
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5.02.09 Analisis de la encuesta
Pregunta N° 1

1. ¢Usted conoce el significado BPM (Buenas Practicas de Manufactura).

Tabla 6
Pregunta N° 1

. Numero de -
Alternativas personas Porcentaje
S| 15 88%
NO 2 11%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién de campo

mSsl

mNO

Figura 5 Pregunta N° 1
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Andlisis:
De acuerdo alos resultados de la encuesta realizada se determina el 88 % de los
colaboradores de la empresa Laboratorios Fitoterapia tiene conocimiento del
significado de BPM. Y el 12 % de no sabe el significado de BPM.
Por lo tanto la empresa para estandarizar sus procesos y mejorar al 100% y contar
con personal idoneo ha visto la necesidad de elaborar el manual de procedimientos
para que todos los colaboradores cuenten con un conocimiento del 100% de que es

BPM.
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2. ¢Seria beneficioso la implementacion de BPM para aumentar la eficiencia y

competitividad de la empresa?

Tabla 7
Pregunta N° 2

Alternativas NURELD B Porcentaje
personas

S| 12 70%

NO 5 29%

TOTAL 17 100,00%

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

S|
ENO

Figura 6 Pregunta N° 2
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Analisis:

En los siguientes resultados de la encuesta realizada se determina que el 71% de los
colaboradores dicen que si es beneficioso el implementar BPM mientras que el 29%
de los demas colaboradores dicen que no es beneficioso.

Por lo cual se determina por parte mayor resultados el implementar BPM. Porque
indica la necesidad de informarse para que haya mayor eficiencia y aumentar sus

conocimientos.
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3. ¢Cree que deberiamos tener BPM (Buenas Practicas de Manufactura) para

poder comercializar nacionalmente e internacionalmente?

Tabla 8

Pregunta N° 3
Alternativas NURELD B Porcentaje

personas
S| 13 76%
[s)

NO 2 24%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

LN
mNO

Figura 7 Pregunta N° 3
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Andlisis

Los resultados obtenidos de la encuesta realizada determinan que el 76% del personal
dice que si debemos tener BPM, y el 24% dice que no, por lo que se define que si
debemos de contar con BPM para poder comercializar sin ningun inconveniente y asi

garantizar productos con los mas altos estandares de calidad.
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4. ¢ldentifica usted que es un Manual de procedimientos?

Tabla 9
Pregunta N° 4
Alternativas NUGHERS @2 Porcentaje
personas
S| 16 4%
NO 1 6%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

uS|

mNO

Figura 8 Pregunta N° 4
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Andlisis:

Acorde alos resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 94% de dice que
si tiene previo conocimiento de que es un manual de procedimientos y el 6% del
personal no tiene conocimiento de un manual de procedimiento por lo que se concreta
que se debe elaborar el manual para una previa informacion de todo el personal de la

empresa.
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5. ¢Cree que un manual de procedimientos disminuird costos en capacitaciones

y ahorro de recursos?

Tabla 10
Pregunta N° 5

Alternativas NUGHERS @2 Porcentaje
personas

S| 15 88%

NO 2 12%

TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

m S|
ENO

Figura 9 Pregunta N° 5
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Anélisis
Ajustado a los resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 88% de los
colaboradores dicen que si se disminuye costos en capacitaciones y ahorro de
recursos con la existencia de una manual de procedimientos mientras que el 12%
dice que no .Por lo que se determina si se debe crear el manual de procedimientos.
6. ¢Cree usted que un manual de procedimientos nos permitira estandarizar y

dar trazabilidad en los procesos del &rea de control de calidad?
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Tabla 11
Pregunta N° 6

Numero de

Alternativas personas Porcentaje
S| 16 94%

NO 1 6%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

u S|
mNO

Figura 10 Pregunta N° 6
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Analisis

De acuerdo a los resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 94% de los
colaboradores dicen el manual de procedimiento si permite estandarizar y dar
trazabilidad a los procesos del dicha area mientras que el 6% del personal dice que no,
por lo que se establece que con la existencia de un manual mejorara al 100% los
procesos del area de control de calidad.

7. ¢Cree que con el manual de procedimientos la empresa aumenta su crecimiento

econdmico y toma mejor posicionamiento en el mercado de acuerdo alos estandares

establecidos por la OMS vy calificados por el ARCSA?
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Tabla 12
Pregunta N° 7

Numero de

Alternativas personas Porcentaje
sI 14 B2

NO 3 18%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

u S|
ENO

Figura 11 Pregunta N° 7
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Analisis: Acorde a los resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 82%
de los colaboradores dicen el manual de procedimiento si aumenta su crecimiento
econémico y toma mejor posicionamiento en el mercado, mientras que el 6% del
personal dice que no, por lo que se establece que con la existencia de un manual se

puede abrir nuevos y mejores oportunidades comercializar el producto.
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8. ¢Cree que con la existencia de un manual de procedimientos reduciria

reclamos, devoluciones, reproceso y rechazos de los productos finales en

caso de existir?

Tabla 13

Pregunta N° 8

Alternativas NUGHERS @2 Porcentaje
personas

S| 16 4%

NO 1 6%

TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

mSs|
mNO

Figura 12 Pregunta N° 8
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo

Analisis:

Apegado a los resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 94% de los

colaboradores dicen el manual de procedimiento si reduce devoluciones, reproceso

de productos finales en caso de existir, mientras que el 6% del personal dice que no,

por lo que se establece que con la existencia de un manual los colaboradores van a

tener un manual en donde guiarse al pie de letra la funcion a ejecutar.
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9. ¢Cree que son necesarias las auditorias internas en el area de control de

calidad para identificar oportunidades de mejoras?

Tabla 14

Pregunta N° 9

Alternativas NUGHERS @2 Porcentaje
personas

S| 14 82%

NO 3 18%

TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

m S|

mNO

Figura 13 Pregunta N° 9
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Analisis

De acuerdo alos resultados obtenidos de la encuesta se determina que el 82% de los
colaboradores dicen que si son necesarias las auditorias internas en el area de control
de calidad para identificar oportunidades de mejoras, mientras que el 18% del personal
dice que no, por lo que se establece que las auditorias son indispensables para corregir

y mejorar cualquier inconformidad existente.
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10. ¢Usted esta dispuesto a utilizar el manual de procedimientos del area de

control de calidad con el fin adquirir retroalimentar sus conocimientos para

ejecutar sus funciones?

Tabla 15
Pregunta N° 10

Numero de

Alternativas personas Porcentaje
S| 17 100%

NO 0 0%
TOTAL 17 100,00 %

Realizado: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de campo

Porcentaje

S|
HNO

Figura 14 Pregunta N° 10
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo

Analisis: En conclusion a los resultados obtenidos de la encuesta se determina que el

100% de los colaboradores dicen que si estan dispuestos a utilizar el manual de

procedimientos del area de control de calidad con el fin adquirir y retroalimentar sus

conocimientos para ejecutar sus funciones de manera eficiente y asi tener una empresa

que garantice productos inocuos y cumplas con los mas altos estandares de calidad.
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5.03Formulacion del proceso de Aplicacion de la Propuesta

La aplicacion de la siguiente propuesta se realizara en las instalaciones de empresa
Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA., la cual se encuentra en previa certificacion de
BPM, ley impuesta por ARCSA por lo tanto se debe cumplir de forma obligatoria, de
la misma manera la empresa, no cuenta con una manual de procedimientos en el area

de control de calidad y el estudio se lo esté realizando en la empresa.

5.03.01 Introduccion

Historia de la empresa

En 1991, nace en Quito, Laboratorios Fitoterapia para cambiar la historia en la
elaboracion de productos naturales de uso medicinal, siendo el Unico laboratorio en
Sudamérica en implementar la tecnologia alemana “SDS”
(StandarizedDeliverySystem) para la extraccion de principios activos de plantas
medicinales, cuya técnica permite conservar todos los valores curativos, altamente
concentrados, para un optimo efecto terapéutico.

Las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) son indispensables en nuestra
fabricacion, al igual que el respeto, cumplimiento y observancia permanente de las
normas y leyes sanitarias de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

Nuestra pasion por recuperar la medicina ancestral e interés por preservar lo natural,
da origen a la mejor combinacion entre la tecnologia moderna y el trabajo en
conjunto con comunidades indigenas, la investigacidn cientifica de un equipo de

trabajo especializado en la Universidad Fluminense de Brasil y el capital humano
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altamente calificado para que el desarrollo, fabricacién y comercializacion sea
altamente eficiente, responsable y de calidad.

La gran acogida de nuestros productos, nos ha convertido en el Laboratorio
Naturista mas importante del Ecuador y uno de los mas reconocidos en Sudamérica.
Reafirmamos nuestro compromiso con la sociedad y seguiremos ofreciendo calidad
de vida, con productos naturales de uso medicinal, de calidad de exportacion,

incuestionables resultados y dentro de un comercio justo.

5.03.02 Mision

Laboratorios Fitoterapia es una empresa ecuatoriana dedicada a investigar,
desarrollar, elaborar y comercializar productos naturales de uso medicinal y
suplementos alimenticios. Busca la excelencia e innovacion continua para ofrecer

productos de altos estandares de calidad a todos los consumidores.

5.03.03Vision

La vision Laboratorios Fitoterapia es constituirse en una empresa lider en
innovacion, desarrollo cientifico, tecnolégico, responsable con el medio ambiente,
apegada a las practicas de comercio justo para mejorar la salud y calidad de vida en

Ecuador y América Latina.

5.03.04Valores
e Puntualidad
e Responsabilidad
e Respeto

e Compromiso
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5.03.05 Objetivo General
Desarrollar un manual de procedimientos para el area de control de calidad
con el fin de contribuir con el plan de implementacidn de buenas practicas de

manufactura para el mejoramiento de los procesos de dicha area.

5.03.06 Objetivos especificos
e Desarrollo de procedimientos escritos para el area de control de
calidad.
e Estandarizar procedimientos con la finalidad de un buen manejo de
las funciones del personal
e Capacitar al personal para mejorar y retroalimentar conocimientos.
¢ Realizar auditorias internas con el fin de mejorar la eficiencia de la

empresa.

5.03.07 Finalidad
Area de control de calidad cuente con procedimientos estandarizados para
contribuir a la implementacion de BPM, y asi obtener colaboradores eficientes y

asegurar productos terminados con los mas altos estandares de calidad.

5.03.08. Beneficios
Con la elaboracion del manual de procedimientos se estandarizara los
procedimientos y elevara la eficiencia del manejo y funciones del area de control de
calidad.
e Da calidad total a los productos terminados para el consumidor.
e Aplica normas por escrito para que los colaboradores lo realicen de

forma préctica.
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e Validar procesos del area.

e Permite mayor facilidad para cuando realicen auditorias a la empresa.

e Facilita el control y el cumplimiento de normativas que rigen a la
empresa.

e Esun apoyo para los colaboradores para ejecutar sus funciones o

actividades de manera eficiente.

5.03.09. Base Legal

Normativa de Buenas Préacticas de Manufactura establecido por el (ARCSA) /
(MP)

Que, la Ley Organica de Salud en su Articulo 131, manda que: “El
cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura, (...) sera
controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional”

la Ley Organica de Salud en su Articulo 132, establece que: “Las actividades
de vigilancia y control sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y
seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, asi como la
verificacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los
establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento, distribucion,
comercializacién, importacién y exportacion de los productos sefialados™;(Agencia
Nacional de Regulacion, 2017)

Area de control de calidad

Area donde se efecttia analisis y ensayos para el control de materias primas

gue ingresan a la planta para que sean aprobadas con los parametros aceptados y

seguir la elaboracion de los productos, ademas se realiza analisis de productos semi
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elaborados, dando aprobado para que al final contengan producto de calidad sin

ninguna contaminacién y controlando cada proceso.

5.03.10Alcance del Proyecto
La elaboracion del manual de procedimientos esta dirigido al area de Control
de calidad para previa certificacion de BPM. Y estandarizar procesos para el

personal de dicha area.

5.03.11. Duracion del proyecto
El proyecto de la elaboracion del manual de procedimientos durara 6 meses
en el cual se ird implementando para cada proceso su respectivo procedimiento

escrito y documentado.

ORGANIGRAMA FUNCIONAL DE LA EMPRESA FITOTERAPIA

Gerente General

Sub Gerente

Departamento
Financiero

Departamento
de Produccion

Jefe de Control de
Calidad

Jefe de bodega

Asistente de .
Compras Supervisor Supervisora .de Auxiliares de
control de calidad bodega
cAc;)i!lslr;a Lideres de Superv s.ora de
edlule Asegurar.nlento de
calidad
Operarios

Figura 15 Organigrama funcional de la empresa Fitoterapia
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo
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5.03.12. Actividades a desarrollar

Creacion del manual de BPM. (Buenas practicas de Manufactura) para asi
poder certificar la empresa y poder seguir manufacturando.
Ademas Definir procedimientos para los procesos que se efectla en el area de
control de calidad. Y asi estudiar la relevancia de los procedimientos.
Registrar y documentar cada proceso de manera eficiente para obtener pernal idoneo
y de la misma manera pueda ejecutar sus funciones sin ningun inconveniente.

Dar charlas al personal sobre el manejo del manual y cumplimiento del
mismo. Y asi elaborar un programa, para determinar fecha, hora, lugar y temas que

se van a tratar ese dia.

5.03.13. Disefio del manual de procedimientos

La elaboracion del manual de procedimientos para el area de control de
calidad de la Empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA. Integra como parte de la
mejora continua, asi estableciendo y buscando mejorar los productos, cumpliendo y
ejecutando las normativas que exigen para mejorar el desempefio de dicha area y ver

resultados éptimos para la empresa y los consumidores.
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5.03.14. Investigacion de Campo (Resultados de La Encuesta)

Tabla 16
Resultados de la encuesta

CANTIDAD

DE PORCENTAJES
° PERSONAS
N PREGUNTAS Sl NO SI NO
¢Usted conoce el significado BPM (Buenas Précticas de
1 Manufactura)?. 15 2 88% 11%
2 ¢ Seria beneficiosa la implementacion de BPM para 12 5 70%  29%

aumentar la eficiencia y competitividad de la empresa?

¢ Cree que deberiamos tener BPM (Buenas Précticas de
3 Manufactura) para poder comercializar nacionalmente e 13 2 76%  24%
internacionalmente?

4 ;ldentifica usted que es un Manual de procedimientos? 16 1 94% 6%

5  ;Cree que un manual de procedimientos disminuira costos 15 2 88% 12%
en capacitaciones y ahorro de recursos?

¢Cree usted que un manual de procedimientos nos
6  permitira estandarizar y dar trazabilidad en los procesos 16 1 94% 6%
del &rea de control de calidad?

¢Cree que con el manual de procedimientos la empresa

7  aumentasu crecimiento econdmico y toma mejor 4 3 829 18%
posicionamiento en el mercado de acuerdo alos estandares
establecidos por la OMS y calificados por el ARCSA?

¢ Cree que con la existencia de un manual de

8 procedimientos reduciria reclamos, devoluciones, 16 1 94% 6%
reproceso Yy rechazos de los productos finales en caso de
existir?

¢Cree que son necesarias las auditorias internas en el
9 gge?ng;eoggsn?trol de calidad para identificar oportunidades 14 3 829%  18%

¢Usted esta dispuesto a utilizar el manual de

10 procedimientos del area de control de calidad con el fin 17 0 100% 0%
adquirir retroalimentar sus conocimientos para ejecutar
sus funciones?

TOTAL 133 20

Fuente: Investigacion de Campo
Elaborado por: Estefany Chalco
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5.03.14.01 Andlisis de resultados de la investigacion de campo

Una vez realizada la encuesta al personal dl area de control de calidad de la
empresa Laboratorios Fitoterapia se obtiene los siguientes resultados que muestra en
la tabla anterior, de la cual se puede mencionar que los colaboradores de dicha
empresa segun los resultados tabulados, se establece que es importante la
implementacién de un manual de procedimientos para que de esa manera sus
actividades y funciones a realizar sean mas eficientes y por lo tanto asi poder cumplir

con reglas y normas que dirijan sus procesos a ejecutar.

5.03.15 Investigacién documental
La siguiente investigacion se basa en diferentes documentos adquiridos para

el area de control de calidad.

5.03.16. Investigacion Descriptiva (Analisis de causas que ocasionan el
problema)

La investigacion Descriptiva se pone, en préctica una vez que inicia el
proyecto, es decir cuando se realiza la implementacion y socializacién de manual de
procedimientos dentro de ello, se podra analizar el contenido durante el proceso y
analizar posibles causas de problemas si existiese.

Ademas con la siguiente investigacion se ha realizado la descripcion de inicio a fin
las actividades que se va a realizar en el area de control de calidad.

5.03.17 Disefio y desarrollo del Manual de Procedimientos para el area de
control de calidad.

Procedimientos Operativos Estandar:
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INTRODUCCION

La empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA. Es una empresa privada
que fue fundada en quito afio 1991 es relacionada con industria farmacéutica bajo la
direccion de su Gerente Propietario el Sr. Alfonso Delgado la empresa se dedica a la
elaboracion de productos naturales de uso medicinal, el presente manual de
Procedimientos para el area de control de calidad es de mucha importancia para

alcanzar un mejor cumplimiento dentro de los procesos que se ejecuta.

La empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA. Una vez con el manual de
procedimientos para mejorar el desempefio del area de control de calidad y en
conjunto con la préctica de la herramienta permitird una mejora continua dentro de la
organizacion para mejorar eficiencia y eficacia en los procesos de dicha area. Y asi
lograr una optimizacion de recursos y con la finalidad de satisfacer I cliente con

productos con los mas altos estandares de calidad.

El presente manual detalla los procedimientos para mejorar el desempefio de los
colaboradores del &rea de control de calidad siempre tomando en cuenta
responsables, actividades, instructivos y flujo gramas de procesos
Como:

e Inspeccion, muestreo analisis de Materias primas

e Muestreo, andlisis y disposicion de material envase empaque

e Muestreo, andlisis y disposicion de Producto Semi elaborado

e Muestreo, analisis y disposicion de producto Terminado
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OBJETIVOS DEL MANUAL

1.1 OBJETIVO GENERAL

Aumentar eficiencia mediante procesos estandarizados y Ayudar a la
ejecucion correcta de las tareas asignadas al personal y propicia la uniformidad en
los métodos de trabajo, logrando que en todo momento las actividades, procesos y
productos se realicen con base en el cumplimiento de las normativas y leyes de la

calidad.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Crear procedimientos escritos para los procesos del area de control de
calidad relacionado con las siguientes actividades:
o Inspeccion, muestreo y analisis de Materias primas
o Muestreo, analisis y disposicion de agua des ionizada
o Muestreo, analisis y disposicion de material envase empaque
o Muestreo, analisis y disposicion de Producto Semielaborado
o Muestreo, analisis y disposicion de producto Terminado
e Estandarizar los procesos y controlar el cumplimiento de actividades de
trabajo y evitar alguna alteracion.
¢ Difundir un aumento de eficiencia y eficacia en los colaboradores.
2 FILOSOFIA CORPORATIVA
2.1 MISION
Laboratorios Fitoterapia es una empresa ecuatoriana dedicada a investigar,

desarrollar, elaborar y comercializar productos naturales de uso medicinal y
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suplementos alimenticios. Busca la excelencia e innovacion continua para ofrecer
productos de altos estandares de calidad a todos los consumidores.

2.2 VISION

La vision Laboratorios Fitoterapia es constituirse en una empresa lider en
innovacion, desarrollo cientifico, tecnoldgico, responsable con el medio ambiente,
apegada a las practicas de comercio justo para mejorar la salud y calidad de vida en

Ecuador y América Latina.

2.3 VALORES INSTITUCIONALES
e Puntualidad
e Responsabilidad
e Respeto
e Compromiso

2.4 POLITICAS

e Cumplir con normativas y leyes de calidad.

e Mejora continua en los procesos.

e Preservacion del medio ambiente

e Aplicar todo lo requerido en la Guia de BPM.

e Cumplir con el plan de Capacitacion interna y externa.
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2. ORGANIGRAMA FUNCIONAL

Gerente General

Sub Gerente

Departamento Departamento Jefe de Control de

Financiero de Produccién Calidad Jefe de bodega

Asistente de .
Compras Supervisor Supervisora de Auxiliares de
control de calidad bodega

Auxili )

Col:]);:t;re Lideres de Superv s.ora de

el Asegurarmento de
calidad
Operarios

Figura 165 Organigrama funcional de la empresa Fitoterapia
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo
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MAPA DE PROCESOS

MAPA DE PROCESOS
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Procesos de Mejora

Investigacion y Desarrollo

Figura 17 Mapa de Procesos
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo
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5.03.18 Socializacion del Manual de Procedimientos

La socializacion establece el proceso de transmision, adquisicion e
interiorizacion cultural y asi garantiza continuidad cultural. A través de la
socializacion se requiere alcanzar mas conocimientos, adaptarnos alos
requerimientos y a las pautas culturales iniciando con normas y valores dentro de la
sociedad en la que se vive. Dentro de nuestras personalidades. Como por ejemplo la
forma de actuar, pensar y sentir se encuentra relacionada se encuentra relacionada
directamente con la sociedad en la que vivimos(Benjamin, 2009, pag. 32)

5.03.19 Programa de socializacion del manual

Dentro del desarrollo del programa de socializacion del manual de

procedimientos se establece a cabo lo siguiente puntos

5.03.20 Nomina del programa

Programa de Socializacién del manual de Procedimientos para logra certificar
a la empresa con BPM (Buenas Practicas de Manufactura) y Asi Lograr una mejor
ejecucion de las actividades del area de control de calidad “Laboratorios
Fitoterapia”.
5.03.21 Objetivo

Socializar y difundir el manual de procedimientos para logara mejor
desempefio en los procesos de dicha area y asi transformar en una herramienta de
trabajo para apoyo de los colaboradores y de facil uso y obtener un desempefio de

alto nivel para asi aumentar una mejora durante su empleo dentro de la empresa.
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5.03.22 Metodologia

La socializacion del presente Manual de Procedimientos se llevara a cabo
mediante la metodologia de ensefianza y aprendizaje en donde todos los

colaboradores contribuyan con varias ideas u opiniones.

5.03.23 Contenido del Programa

El programa de socializacion del manual de procedimientos estd compuesto del
presente contenido:

e Bienvenida

e Antecedentes del manual

e Descripcion de normas para elaboracion del manual

e Descripcion de manual de funciones.

e Definiciones de procedimientos y manuales

e Justificacion del manual de procedimientos

e Ventajas de la aplicacion del manual de procedimientos.

e Descripcidon de Procedimientos.

El Programa esta estructurado con una metodologia:

« Exigente e intensiva, la cual demanda una dedicacion completa durante la
totalidad del programa, con evaluacion continua de cada participante.

o Activay participativa, con una combinacion adecuada de: clases académicas,
lecciones magistrales, talleres, seminarios, coloquios y debates con

profesionales de las materias. Ademas de trabajo autorizado y en equipo.
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o EIl Proyecto debe aportar propuestas concretas y aplicables.
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5.03.24 Cronograma de ejecucién del programa de socializacion

Tabla 17
Cronograma de Socializacion del Proyecto
ftem | TIEMPO ANO 2018
ACTIVIDAD FEBRERO | MARZO
FASE DE PLANEACION 1(2(3|4|1(2]3|4
1 Introduccion uso de Manual 30min
_ . 30min
2 Procedimientos y actividades !
. . 30min
3 Hojas de Registro
o s . . 60min
4 Procedimiento Analisis y disposicién de MP
5 Procedimiento Analisis y disposicion de material envase | 60min
empaque
6 Procedimiento Muestreo, Analisis y disposicion de 60min
producto Semi elaborado.
7 Procedimiento Muestreo, Analisis y disposicion de 60min
producto Terminado.

Fuente: Investigacién de Campo
Elaborado por: Estefany Chalco

5.03.25 Lugar de Lanzamiento del Manual de Procedimientos

El lanzamiento del presente manual se realizara en las instalaciones de la
empresa, en la sala de reuniones, Ubicado en Carcelén Barrio Corazén de Jesus

Pasaje Luis Tola.

5.03.26 Lugar capacitacion y socializacion
Se realizara en las instalaciones de la empresa, en la sala de reuniones,

Ubicado en Carcelén Barrio Corazon de Jesus Pasaje Luis Tola.
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5.03.27 Duracion del programa
La siguiente planificacion de socializacion del manual de procedimientos se
llevara a cabo en horario de 30 dias laborables en horario de 8.00 am A 9:00 am.
5.03.28 Asistente al evento
Los colaboradores del programa de socializacion del manual de
procedimientos para area de control de calidad para los 15 trabajadores de dicha area
junto con recursos humanos y gerente Propietario. Y que los involucrados que se
menciona estan relacionados de forma directa con los procesos de calidad.
5.03.29 Facilitadores e Instructores
Las siguientes personas llevaran a cabo el siguiente programa:
e Dra. Sandra Aragadvay Directora Técnica de la empresa “Laboratorios
Fitoterapia”
e Srta. Estefany Chalco autor del Manual de Procedimientos.
5.03.30 Logistica de Apoyo
Los facilitadores e instructores seran las personas que llevaran a cabo este
programa ya que ellos tienen el conocimiento previo para la socializacion.
5.03.31 Certificado de asistencia
El certificado se otorgara para todos los colaboradores que asistan al
programa de socializacion del manual. Ademas el certificado sera otorgado por el

Gerente Propietario de la Empresa “Laboratorios Fitoterapia”.
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CAPITULO VI

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

6.01 Recursos

“Los recursos son el conjunto de factores o activos de os que dispone una
empresa para llevar a cabo su estrategia” se clasifican en humanos, tecnoldgicos,
materiales y financieros.(Luis Angel Gerras-Martin, 2002)

Para el proceso de la elaboracion del manual de procedimientos es siempre
necesario respaldarnos con los recursos humanos, materiales, tecnoldgicos y

financieros para llevar a cabo el objetivo.

6.01.01 Recursos Humanos
Para la elaboracion y socializacion del manual de procedimientos para

Certificar con BPM a la empresa y poder seguir manufacturando sin ningun
inconveniente y asi satisfacer las necesidades del cliente con productos de calidad.
De tal manera se estable que se utilizara los siguientes recursos:

e Gerente General

e Director técnico

e Personal de control de Calidad

e Facilitador
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e Consultor

6.01.02. Recursos Materiales
Los recursos materiales que poseen en la empresa o bienes tangibles para
realizacion del presente proyecto son:
e Infraestructura
v Oficina de gerencia general 25 mts2
v" Area de Control de calidad
v’ Sala de Reuniones empresa 25 mts2
e Equipos de Oficina
v' Escritorio
v Sillas
v Mesa de trabajo
e Materiales de oficina
v’ Esféros
v’ Lapices
v" Resma de papel bond
v Marcadores
v’ Borradores
v’ Tinta para impresora a color.

v Tinta de impresora blanco y negro

6.01.03. Recursos tecnologicos
La empresa Laboratorios Fitoterapia CIA.LTDA. Utilizara los siguientes
recursos tecnologicos:

e Recursos tecnoldgicos
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v’ Laptop HP
v’ Camara digital
v’ Proyector
v’ Impresora multifuncién
e Recursos tecnoldgicos Intangibles
v Correo
v" Internet
6.02 Presupuesto
El presupuesto es la cantidad monetaria que vamos a utilizar en la
implementacién y socializacion del proyecto a ejecutar, dicha cantidad de dinero

para alcanzar objetivos y obtener resultados positivos dentro de la organizacion.
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Tabla 18
Presupuestos

Cantidad en  Costo Costo Observacio
Detalle ) o

unidades unitario Total nes

RECURSOS HUMANOS
Charla manual de

Capacitador 1 150 150 .
Procedimientos

Consultor 1 400 400 BPM

RECURSOS MATERIALES

Resma Papel 5 2.75 1375 Facilitado por la

Bond empresa

Esféros 20 0,20 4,00 FELIERD (907 2
empresa

Lapices 20 0,15 3,00 FELIERD (907 (2
empresa

Marcadores 4 0,40 1,60 FELIERD (907 (2
empresa

Borradores 20 0,20 4,00 Pl (g1
empresa

Tinta para .

impresora a 5 7,00 35,00 Pz [par
empresa

color

tinta para -

impresoracolor 5 7,00 35,00 FEETINELD [90r (2
empresa

negro

RECURSOS TECNOLOGICOS

Laptop HP 1 0 0,00 Facilitado por la
empresa

Camara Digital 1 0 0,00 Facilitado por la
empresa

Proyector 1 0 0,00 Facilitado por la
empresa

Impr_esora_ , 0 0,00 Facilitado por la

Multifuncion empresa

TOTAL 650,35

Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de Campo

6.03 Cronograma
Bosquejo o resumen de actividades que se va a realizar dentro de la
organizacion, el cual se determina horario y fechas que se llevaran a cabo para

ejecutar dicho programa.
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Tabla 19
Cronograma
o RESPONSA
ite | TIEMPO NSl BLE
ACTIVIDAD ENERO | RCR | MARZO |ABRIL |MAYO |JUNIO
EﬁilsIEDAE\CION 112(3(4|1(2(3(4]|1(2|3|4|1|2|3|4|1|2|3[4|1|2|3|4
60m Creador de
1 Analizar el tema A | in tesis y
tratar Director
técnico
60m Creador de
2 planteamiento del in tesis y
tema Director
técnico
60m Creador de
3 Formulacion del in tesis y
problema Director
técnico
60m Creador de
o in tesisy
4 Objetivos Director
técnico
60m Creador de
R in tesis y
5 justificacion Director
técnico
60m Creador de
. in tesisy
6 mapeo involucrados Director
técnico
60m Creador de
7 Matriz Analisis in tesis y
involucrados Director
técnico
60m Creador de
8 Identificar Factores | in tesisy
de Riesgo Director
técnico
. . 60m Creador de
Asou'a( materias in tesis y
9 especificas a :
procesos D,' rector
técnico
Asociar factores de §0m Cr(_aador de
10 | riesgo de auditoria a n tDe_S|s >;
materias especificas rector
técnico
- 60m Creador de
Definir procesos in tesis
11 | significativos para la Director
auditoria técnico
Diligenciar Matriz 60m Creador de
1o |paraevaluarel in tesis y
disefio de controles - Director
Fase de Planeacion técnico

Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion de Campo

De tal manera que se determino que los colores identificaran la actividad

realizada y la actividad pendiente.
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Tabla 20

Porcentaje de Implementacion

TOTAL ACTIVIDADES 12
ACTIVIDADES EJECUTADAS 2
(ROJO)

ACTIVIDADES POR

EJECUTAR(AMARILLO) 10

Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién de Campo
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CAPITULO VII

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

7.01 Conclusiones

e Con la elaboracién del presente proyecto, se determina estandarizar procesos
para incrementar la eficiencia del &rea de control de calidad mejorando sus
procesos.

e Laempresa Laboratorio Fitoterapia CIA.LTDA. manufacturera de
medicamentos naturales necesita mejorar continuamente sus procesos, a
través de la investigacion realizada se ha definido que hay ausencia de
técnicas y herramientas en los procesos de control de calidad.

e Laorganizacién actualmente no cuenta con un manual de procedimientos
para los procesos de control de calidad, el cual se determina la elaboracion de
la misma, para que los colaboradores tengan una base o sustentacion de
informacidn detallada de las actividades a ejecutar para alcanzar los objetivos
del proyecto.

e Actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, medicion,
inspeccion y ensayos/ pruebas especificas para el producto, asi como los

criterios para la aceptacion del mismo, establecidas en el presente manual y
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en los procedimientos operativosy asi proporcionar el entrenamiento segun el

Plan de Capacitacion para lograr la competencia necesaria.

7.02 Recomendaciones

Con las conclusiones mencionadas anteriormente se ha determinado las

siguientes recomendaciones.

Garantizar confiabilidad dentro de los procesos de calidad, para
aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos y necesidades.

Dentro proyecto desarrollado el presupuesto se toma de fondos
propios del gerente general para lo cual se recomienda tener una caja
chica que se utilice como presupuesto para proyectos de mejora e
innovacion.

La empresa debera realizar chalas mensuales sobre los procedimientos
para asi relacionar o involucrar directamente con los colaboradores de
dicha area para aumentar la eficiencia e ir actualizando el manual y
asi aumentar personal idoneo.

Asegurar que los colaboradores son conscientes de la importancia y
relevancia de sus actividades y de como ellos contribuyen al logro de
los objetivos de la calidad a través del cumplimiento de las directrices

emitidas por la Gerencia Genera.
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ANEXOS
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Sociabilizacién

Figura 18 Recoleccion de Informacién
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Figura 19 Anélisis de Materia Prima
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo
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Figura 209 Andlisis de Producto Semielaborado
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Figura 21 Anélisis Producto Terminado
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo
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Figura 222 Capacitacion
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacion De campo

Figura 22 Capacitacion
Realizado por: Estefany Chalco
Fuente: Investigacién De campo
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PROCEDIMIENTOS PARA CONTROL | AC-07-070-01
DE CALIDAD

_ CoBEEgIIQ_TISAEMCEA\EOD AD Avrea Control de Calidad

FITOTERAPIA Pagina 94 de 1

VIGENTE DESDE:
SUSTITUYE AINUEVO REVISION N°. 00 | COPIA:00 PROXIMA %9E;/?gllc7)N

09 — 2019

INTRODUCCION

El area de control calidad es un area fundamental para cualquier organizacion
de manufactura, ya q que dicha area es la encargada de analizar desde que ingresa la
materia prima hasta el producto terminado y encargada de cumplir especificaciones

y requerimientos y cumplir con las necesidades del cliente.

En la Empresa Laboratorios Fitoterapia CIA. LTDA., es importante contar con un
manual para especificar los procesos que se lleva a cabo y asi ayudar a los
colaboradores y definir claramente los procedimientos que se desarrollan

diariamente.

El siguiente manual presente contiene detallada la informacion y coordinada de las

actividades que se ejecutan en dicha area.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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SUSTITUYE A:NUEVO

REVISION N°. 00

COPIA:00

VIGENTE DESDE:
01-2018

PROXIMA REVISION:
09 —2019

OBJETIVO GENERAL

Establecer procedimientos y documentar las actividades, a fin de mejorar la

eficiencia de los procesos de control de calidad.

e Estandarizar procedimientos del area.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Relacionar e involucrar a todo el personal del area de control de calidad para

cumplir objetivos y alcanzar el éxito.

e Ayudar a la ejecucion correcta de las tareas asignadas al personal y propicia la

uniformidad en los métodos de trabajo.

Elaborado por:
Cargo:
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Fecha:
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Fecha:

Aprobado por:
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MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA AC-07-070-01
CONTROL DE CALIDAD
DEPARTAMENTO Area  Control  de
CONTROL DE CALIDAD Calidad
Pagin:1 de 1
VIGENTE DESDE:
. 01-2018
SUSTITUYE A NUEVO (?OEVISION N°. COPIA:00 PROXIMA
REVISION:

MISION

nn aN1N

Llegar a ser lider en la fabricacion de medicamentos por medio de la innovacion e

implantacion de nuevas y modernas tecnologias que marcan la diferencia a nivel

internacional.

VISION

Elaborar productos naturales orientados a satisfacer necesidades especificas del

mercado, manteniendo estandares de calidad a nivel nacional e internacional.

POLITICAS DE CONTROL DE CALIDAD

Prestar servicios de manufactura y acondicionamiento de productos naturales para

consumo humano en las diferentes formas farmacéuticas, los cuales cumplen las normativas

técnicas y de salubridad, garantizando un producto de calidad, para satisfacer a los clientes y

alcanzar su lealtad, con personal capacitado y motivado que busca el mejoramiento continuo a

través del compromiso de la Gerencia General y el cumplimiento del sistema de gestion de

calidad implementado bajo las normas de buenas précticas de manufactura y bajo la norma 1SO

9001:2008.

Elaborado por:
Cargo:

Firma:
Fecha:

Revisado por:

Cargo:

Firma:
Fecha:

Aprobado por:
Cargo:

Firma:
Fecha:
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REVISION:
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ORGANIGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

La empresa laboratorios Fitoterapia cuenta con un departamento de control de calidad, del

cual de ha tomado referencia para la elaboracién del manual, se determina un esquema que

define los niveles de autoridad, cargo, funciones y responsabilidad de dicha area.

Supervisor de control de Calidad

Supervisora de Aseguramiento de

Calidad

Asistentes de control de calidad

Elaborado por:
Cargo:

Firma:
Fecha:

Revisado por:
Cargo:

Firma:
Fecha:

Aprobado por:
Cargo:

Firma:
Fecha:
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Manual de funciones Directora técnica

IDENTIFICACION DEL CARGO

NOMBRE DEL CARGO:  Jefe de control de calidad

DEPENDENCIA: Area de Control de Calidad

NUMERO DE CARGOS: Uno

CARGO DEL JEFE Gerente Genera

INMEDIATO:

SOLICITA REPORTES Y Gerente general , Gestion administrativa
REPORTA A:

OBJETIVO PRINCIPAL

Es la persona encargada y responsable de llevar los productos sin
contaminacion de supervisar los procesos y coordinar el area de calidad de la

empresa, siguiendo normativas y politicas de la organizacion.

FUNCIONES ESENCIALES

1.-Optimizar procesos de trabajo dentro de area de Control de calidad.
2.-Supervisar y gestionar a los colaboradores que se encuentran a su mando.
3.-Planificar y organizar actividades dentro del area.

4.- Realiza el seguimiento (verifica), mide y analiza los procesos.

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



Industrial y de

| CoRaER TR ITETN Hicehligb o

Cordillera

99

IDENTIFICACION DEL CARGO

NOMBRE DEL CARGO:

DEPENDENCIA:

NUMERO DE CARGOS:

CARGO DEL JEFE
INMEDIATO:

SOLICITA REPORTES Y
REPORTA A:

NUMERO

Jefe de control de calidad
Avrea de Control de Calidad
Uno
Gerente Genera
Gerente general , Gestion administrativa
PROCEDIMIENTOS

Aprueba documentos antes de su emision.

Informar a la Gerencia General sobre el
desempefio del SGC y de cualquier necesidad de
mejora.
toma acciones para eliminar la no conformidad
detectada,

autoriza su uso, liberacién, o aceptacion bajo
concesion realizada por la autoridad pertinente y
cuando sea aplicable, por el cliente,

Evalua la efectividad del entrenamiento por medio
del Formulario “Evaluacion de la Capacitacion”, que
lo realiza el jefe inmediato;

Mejorar continuamente la eficacia.
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1. DESCRIPCION DE NORMAS PARA ELABORACION DE POE

(Procedimientos Operativos Estandar).

Describir la manera como laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda., identifica la

necesidad, elabora, revisa y aprueba Procedimientos Operativos Estandar (POES),

Instrucciones de trabajo (IT), Anexos y Registros, documentos del Sistema de

gestion de Calidad, incluyendo su administracion, distribucién y archivo.

2. ALCANCE

Este procedimiento se utiliza para la elaboracion de todos los documentos del

Sistema de Gestion de Calidad de Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda.

Funcién
Director técnico/

Aseguramiento de
Calidad

Aseguramiento de
Calidad

Jefe de control de
calidad

Personal

3.RESPONSABLES

Responsabilidad

Elaborar y verificar que el procedimiento sea correcto y aplicable en las
unidades organizacionales de Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda.
Implementar y difundir lo descrito en este procedimiento.

Registrar y mantener evidencias documentales de las actividades
ejecutadas.

Administrar, crear y proporcionar la codificacion de los documentos
generados bajo este procedimiento, en la Lista Maestra de Documentos.
Revisar que todos los documentos cumplan Gnicamente con los formatos
descritos, cada jefe de area es responsable de la elaboracion de
documentos y su contenido.

Mantener actualizado el procedimiento.

Elaborar y revisar los documentos segun lo requerido, antes de enviarlos a
la asignacion de cédigo y revision Gnicamente de formato.

Confirmar que el contenido de los documentos sea el necesario para el
cumplimiento del procedimiento.

Conocer y cumplir lo descrito en los procedimientos.
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3.1. Otras Funciones concernientes

Todos los autores y duefios de procedimientos, instrucciones de trabajo, anexos y
registros, son los responsables de mantener actualizados los documentos, asegurando
su cumplimiento y apego a lo descrito en el mismo.

4 METODOLOGIA

4.1 Definiciones y abreviaturas

Termino Definicion

Pagination Correspondiente a la pagina referida del total de paginas. Por ejemplo: Pagina 1 de 7,
(secuencia automatica).

Vigencia La fecha de vigencia con el siguiente formato: aaaa — mm (afio-mes). Por ejemplo

2016 — 11. En caso de existir un cambio en el documento, la fecha de vigencia debe
actualizarse

Proxima Rev. | 3 fecha de la préxima revision con el siguiente formato: aaaa — mm. Por ejemplo:
2018 — 11. Los procedimientos tienen una vigencia de dos afios

Referencias Las referencias son documentos de informacion interna o externa que guian o
sustentan el contenido o parte del contenido del procedimiento.

Anexos Los anexos son parte del procedimiento y se detallan en el documento, se identifican
en orden numérico, iniciando con el nimero 1 y en orden consecutivo, por ejemplo:
Anexo 1, Anexo 2, etc. Los anexos pueden ser elaborados con diferentes tipos y
tamafios de letra. Se deja en libertad del usuario la elaboracién de estos. (Anexo N°
1).

Registros De acuerdo a AC-07-002-01 Control de registros.

Generalidades:

Para redactar los Procedimientos se utilizara papel blanco INEN A4. Los méargenes
son: superior de 2,0 cm, inferior minimo de 2,0 cm, y derecho de 2,0 cm. Se utilizara
el tipo de letra Arial tamafio 12. Si se utilizan tablas o cuadros de texto se utilizara
letra Times New Roman tamafio 10, los titulos iran en mayuscula y negrilla, alguna

palabra o frase que sea de importancia se resaltara con negrilla.

El contenido de los procedimientos se distribuye en capitulos segln lo siguiente:

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
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Objetivo

Alcance

Responsables
Procedimiento/Metodologia
Referencias

Anexos y Registros

Historial de cambios

Para el respaldo se almacenara la informacion de cada POE en carpetas organizadas
por capitulos de acuerdo a la Lista de Verificacion del Anexo N°1 del informe 32 de
la OMS, los mismos que seran guardados por el responsable de Aseguramiento de

Calidad.

Se utilizara el formato del Anexo N° 1 para el encabezado y disefio de las péginas.
Anexos y registros.- En el capitulo registros y anexos: los anexos se enlistan
y luego los registros, colocando su cddigo y nombre respectivamente.
Para el control de la documentacion y archivo del manual general se
necesitaran carpetas del tamafio apropiado y bien identificado bajo el nombre de:

“MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ESCRITOS”.

El nimero del documento, el cual es asignado por la persona encargada de
documentacion con

Esta de lo siguiente:

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
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e) Dos letras que identifican el Departamento que crea y emite el documento.

f) Dos digitos que determinan el capitulo correspondiente.

Asi tenemos:
- CODIGO < CODIGO

CAPITULO | DEPARTAMENTO DEPARTAMENTO AREA AREA
Aseguramiento de
calidad a
Control de calidad cc
Buenas préacticas de bpl
laboratorio
Analisis fisico — fq
quimico

. Analisis

01 Control de calidad AC microbiolégico am
Investigacion y id
desarrollo
Calibraciones cm
Control en procesos | cp
Validacion va
Documentacion dc
Muestreo mm

g) Tres digitos que indican la secuencia de creacion y emision del POEs que

inician desde 001.

h) Ultimo digito indica el estado actual de vigencia, comenzando con el nimero

01, que representa la primera version del documento.

i) Codificacion para Instrucciones de Trabajo.

j) Las Instrucciones de Trabajo deberan ser identificadas de la siguiente

manera:

k) IT = Instructivo de trabajo.

I) AC = Departamento

m) 07 = Capitulo

n) 001 = Secuencia de Instructivo de Trabajo

0) 01 = Edicion (Revision

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
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p) Codificacion para protocolos de validacion

q) Los protocolos deberan ser identificados de la siguiente manera:

r) AC = Departamento (Aseguramiento de Calidad)

s) va = Area (validacion)

t) Codificacion para Informes de Validacion.

u) Los Informes de Validacion deberan ser identificados de la siguiente manera:
v) AC = Departamento (Aseguramiento de Calidad)

w) CC= Area (Control de calidad)

Ejemplo codificacion de procedimientos:

Namero | Edicién
Departamento - Capitulo - | de POE | - Ejemplo
07 Procedimiento de
AC- - -001 01 Aseguramiento de Calidad N° 01

Ejemplo codificacion de Instrucciones de Trabajo:

Identificacion | Departamento | Capitulo | Secuencia de Edicion .
) i ) IT. - Ejemplo
Instructivo para
IT- AC- 07- 001 01 manejo de potenciémetro
N° 01
Ejemplo codificacion de informes de validacion
. Secuencia
s Secuencia | Nomenclatura .
Cddigo de informe
Departamento Area - 10Ceso de (Informe de de Eiemolo
- P protocolo | validacion) - S Jemp
- - validacion
emitido - o
emitido.
Informe de
validacion
AC- va- 01- 001- INF - 0001 proceso de
limpieza N°
0001

CODIFICACION DE RESPONSABLES
La siguiente codificacién se va a realizar de tomando las iniciales de los nombre de
cada persona que se encuentre responsable del procesos o actividad que se esta

ejecutando.

Ejemplo

Estefany Chalco: YCH
Luis Farro :LF
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Ademas la primera pagina de todo documento, contiene firmas de
responsabilidad:

Responsable

Responsabilidad

Autor

Crear y actualizar el POEs, y asegurar su vigencia.

Revisor Técnico/QA

Verificar que el contenido descrito en el procedimiento
cumpla requerimientos técnicos asegurando la integridad del
personal y los equipos de la empresa.
Verificar que el contenido descrito en el procedimiento
cumpla con los requerimientos desde el punto de vista de
Aseguramiento de Calidad.

Aprobador Organizacional

Aprobar la liberacion del procedimiento.

Elaboracién de Procedimiento.

R RESPO | DOCUMENTOS
N ACTIVIDAD NSABLE ASOCIADOS
Identificar la necesidad de
documentar alguna actividad, a fin de
mejorar la eficiencia de los procesos Todo el personal .
. o ' - Guia de
productivos. Identificada la necesidad de de Laboratorios e
X . . . verificacion Informe 32
1 | documentar, la persona interesada comunica | Fitoterapia Cia.
P / . . OMS
a su jefe inmediato, quien realiza o delega al | Ltda.
personal idoneo la elaboracion del
documento.
Elaborar el documento, de acuerdo a los
2 | lineamientos descritos en el item Anexos y JA, AC AC-07-001-01
Registros.
Una vez elaborado y revisado el
procedimiento en los formatos aqui descritos,
el documento serd enviado via electronica a
Aseg_uram]ento ,de_ Calidad para su revision y Anexo N° 2
se asignaré el cddigo respectivo, se devuelve -
: Solicitud
al departamento emisor. DT, AC, JA e .
3 ! . . revision/aprobacion POEs-
Realizar las correcciones respectivas en caso ITs
de existir, el documento final e impresion, '
luego se entregarad a Aseguramiento de
Calidad con la solicitud para su revision y
aprobacién.
4.2. Revision, aprobacién y difusion
R DOCUMENTOS
N° | ACTIVIDAD RESPONSABLE ASOCIADOS
Recibir y gestionar la solicitud de revision y
aprobacion, que seré aprobada en un tiempo de Anexo N° 2
cinco a siete dias laborables como maximo. DT, AC Solicitud
4 | De NO recibir respuesta en los dias designados, el DE revision/aprobacion
procedimiento se dara por aprobado POEs-Its.
Realizar una reunién de capacitacion y FR-AC-
entrenamiento al personal involucrado directa e dc-002-01
indirectamente con el Procedimiento, esto se de DT, AC Registro
5 | realizar en un mé&ximo de 10 dias laborables a partir DE de asistencia a

de su Gltima aprobacion, y entrara en vigencia en
ese momento en caso de NO existir correcciones.

capacitacion.
Acciones
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(Realizar las correcciones en caso de existir).
Entregar el Procedimiento nuevamente para su
revision.

Entregar los anexos de respaldo como constancia de

la capacitacion.

correctivas y
preventivas en caso
que el resultado de
las evaluaciones asi
lo indiquen.

Anexo N°
3 Evaluacion de
capacitacion.

4.2.1 Control, Distribucion y Actualizacion de la documentacion.

RESPO DOCUMENTOS
ACTIVIDAD NSABLE ASOCIADOS
FR-AC-dc-001-01
Lista maestra de
Controlar todos los documentos de documentos.
acuerdo a la Lista maestra de documentos y FR-AC-dc-005-01
Lista maestra de registros. AC, DT, | Lista maestra de registros.
Entregar copias controladas de los JA FR-AC-dc-003-01
documentos a cada una de las areas de Distribucién de copias
Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda. controladas POEs-Its.
Anexo N° 4 Copia
controlada.
Entregar los documentos no
vigentes a Aseguramiento de Calidad, para
sugarchivo. Ma?wtener actualizados todops los AC, DT, _ FR-AC-dc-004-01
. - . Retiro y disposicion de
documentos, asi como registrar los cambios JA

(Lista Maestra de Documentos, Lista
Maestra de Registros y Control de Cambios).

documentos no vigentes.

La vigencia de los Procedimientos e
Instructivos de trabajo sera de dos afios,
excepto sean actualizados antes que cumplan
el tiempo de vigencia.

Todo el personal
de Laboratorios
Fitoterapia Cia.
Ltda.

Todos los
documentos.

El cambio o actualizacion solamente de anexos y/o registros no implica el cambio
de version o edicion del procedimiento al que se encuentre ligado el mismo.
Unicamente se registrara el cambio y/o actualizacion en el historial de cambios y en
la lista maestra correspondiente.

En caso de realizar la inclusion de un anexo y/o registro nuevo al procedimiento se

realizard el cambio de version o edicion, ya que se incluira su uso en el mismo.
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1. REFERENCIAS

POE/IT. Titulo Namero de
paginas
OMS Informe Técnico 32 N/A
Acuerdo N° 760 | Reglamento sustitutivo del reglamento de buenas practicas de | N/A
manufactura (BPM) para Laboratorios Farmacéuticos.
AC-07-002-01 Control de registros 5
2. REGISTROS Y ANEXOS
Registros/Anexos No. Titulo
Anexo N° 1 Formato de hojas de POEs-ITs.
Anexo N° 2 Solicitud de revision/aprobacién POEs-ITs.
Anexo N° 3 Evaluacion de capacitacion.
Anexo N° 4 Copia controlada.
FR-AC-dc-001-01 Lista Maestra de Documentos.
FR-AC-dc-002-01 Registro de asistencia a capacitacion.
FR-AC-dc-003-01 Retiro y disposicidn de documentos no vigentes.
FR-AC-dc-004-01 Distribucion de copias controladas POEs-ITs.
FR-AC-dc-005-01 Lista maestra de Registros.
3. HISTORIAL DE CAMBIOS

FECHA CAMBIO RESPONSABLE
#

2005-06 Creacion documento AC
1

2016 -11 Actualizacion del documento AC
2
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO

AC-07-070-01
ESTANDAR
DEPARTAMENTO Area
| A30RA DRICS CONTROL DE CALIDAD Control de Calidad

FITOTERAPIA | Analisis y disposicién de materias primas | Pagina 1 del

VIGENTE DESDE:

SUSTITUYE A: REVISION N° 09 — 2017

NUEVO ' 00 © | COPIA00 | PROXIMA
REVISION:
09 — 2019

OBJETIVO GENERAL
Analizar y verificar que el producto final adquirido por los consumidores cumpla con

estandares de calidad asi asegurar productos inocuos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.-Verificar mediante muestreo materias primas que cumplan son estandares de
calidad y s encuentre en dptimas condiciones para ser utilizadas para la fabricacion
de los productos.
2.- Verificar que cumpla con la cantidad de pedido para asi que no exista

devoluciones al proveedor.
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1. OBJETIVO

Garantizar que todas las materias primas que son utilizadas en la manufactura
de los productos cumplan con los requisitos conforme las normas de Buenas

Practicas de Manufactura y las normas de Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda.

2. ALCANCE
Este procedimiento tiene aplicacién a todas las materias primas que ingresen

a las bodegas de Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda., y que son utilizadas en la

fabricacion de productos naturales manufacturados en Laboratorios Fitoterapia Cia.

Ltda.
3. RESPONSABLES
Funcion Responsabilidad
Realizar y registrar los analisis de todas las materias primas que
Analista ingresan a la bodega de materias primas e insumos.
de control de Registrar la verificacion en los formatos correspondientes y
calidad comunica cualquier anomalia durante el proceso a las personas
responsables conforme este procedimiento.
Provee todas las facilidades para la inspeccion y muestreo por parte del
Responsab | analista de control de calidad.
le de Bodega. Toma las acciones pertinentes en caso de existir anomalias durante el
proceso.
Elaborar, cumplir y hacer cumplir, asi como implementar lo descrito en
Asegurami | este procedimiento.
ento de calidad Provee los recursos necesarios para llevar a cabo las tareas descritas en
este procedimiento.

3.1. Otras Funciones concernientes
Todos los involucrados con el procedimiento de muestreo de analisis y disposicion,
estan sujetos a cumplir con las prescripciones determinadas en este procedimiento.

4. MARCO LEGAL

Informe 32 OMS, Buenas practicas de manufactura, comité de expertos de la
OMS en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas.

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



TECNOLOGICO SUPERIOR i 3 g |ndu5tria| y de
‘ CORDILLERA Admmlstramonk la Producciéon 110
Cordillera

5. METODOLOGIA
5.1. Abreviaturas y definiciones

Término Definicién

Cantidad especifica de una droga u otro material que esta destinado a

Lote poseer caracter y calidad uniforme dentro de ciertos limites especificados

y es producido en un ciclo de manufactura.

Es una combinacion caracteristica de nimeros, simbolos y/o letras que

Ntmero de Lote identifica especificamente un lote y desde el cual este puede ser rastreado.

Sustancia activa o inactiva que se utiliza directamente para la produccién

Materia Prima de medicamentos.

ACC Analista de control de calidad

5.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.2.1. Ingreso de materias primas al laboratorio de control de calidad

DOCUMENTO
o ACTIVIDAD RESPONSE ASOCIADOS
Certificado
analisis de
Una vez que la materia ha sido muestreada, proveedor
identificada y la muestra obtenida ha sido POE
S . ACC INGRESO Y
identificada correctamente, sera llevada al MUESTREO
laboratorio de control de calidad. DE
MATERIAS
PRIMAS
Realizar el ingreso en el cuaderno de trabajo Cuaderno de
respectivo segln corresponda polvo verde, ACC trabajo de
extracto fluido o matera prima. laboratorio
Asignar un orden para realizar los andlisis
respectivos, seguin su ingreso o su necesidad para
esto asignamos un NUMERO DE ANALISIS que
sera Unico para ese ingreso de materia prima,
polvo verde y extracto fluido, como se indica a Cuaderno de
continuacion: ACC/AC trabajo de
Anélisis materia prima: MP# 001 laboratorio
Anélisis polvo verde: PV#001
Anélisis extracto fluido:EF#001
El nimero de andlisis sera secuencial durante un
afio, es decir, se reinicia cada afio calendario.
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5.2.2. Analisis fisico-quimico y/o microbiolégico de materias primas

DOCU
ACTIVIDAD SEEPONSA MENTO
ASOCIADOS
Cuaderno de
Asignar el nimero de analisis, transcribimos los ACC/AC trabajo
datos de la materia prima. MATERIAS
PRIMAS
Especificaciones
Realizar los analisis correspondientes de acuerdo a y metodologias
las especificaciones y metodologias analiticas. analiticas de
Todos los analisis se realizan por duplicado. materias primas,
El andlisis microbiolégico se realiza de acuerdo a ACC/AC polvos verdes y
cada especificacion. extractos fluidos.
Registrar todos los datos en el cuaderno de trabajo POE ANALISIS
fisico quimico y de microbiologia. MICROBIOLO
GICO
Desviaciones:
En caso de existir una desviacion o valor
fuera de rango o de especificacion se realizara el
analisis nuevamente, se prepara nueva muestra con
soluciones preparadas recientes, y se considerara:
Revisién de los equipos utilizados para el
andlisis. Formato valores
i . . ACCI/IA fuera de
Revisién de los reactivos y/o soluciones e
- P especificacion.
utilizados en el anlisis.
Revisién de los célculos y técnicas de
andlisis utilizadas
En caso de superar la desviacion pasamos
al punto 5, siempre dejando constancia del error
identificado y la correccion realizada.
Desviaciones 2:
En caso que luego de realizar dos analisis
consecutivos y existan desviaciones, se realizara
un tercer andlisis con las siguientes
consideraciones:

Re muestreo de la materia prima REGISTRO
analizada. ACC/ | IDENTIFICACI
Anélisis por duplicado de la muestray del | AC/DT ON DE
re muestreo. RECHAZO

Cambio de analista.

Si la desviacion persiste se informara lo
sucedido a Aseguramiento de calidad quien serd el
encargado de revisar y rechazar la materia prima
de ser ese el caso.
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5.2.3. Disposicion de materias primas

Una vez realizado los andlisis y si la CERTIFICADO
materia prima cumple con las especiaciones ACC | ANALISIS
1 | propias, se elabora el certificado de analisis IAC MATERIA
correspondiente, para su revision y aprobacion. PRIMA
. . . REGISTRO
o Revisado y firmado gl ce.rtlflcado de AcC | IDENTIEICACI
2 andlisis, se aprobaré la materia prima IAC ON
identificAndola con la etiqueta pertinente
) APROBADO
_ Una,vez apr_obado el uso de las materias RB N/A
3 | primas, podran ser dispensadas.

INSTRUCTIVOS

Instructivos para el analisis y disposicién de m
1. Tabla Militar Estandar 105
2. Especificaciones Materia Prima
3. Etiquetas aprobado/rechazado

4. Etiquetas de muestreo de insumos.

aterias primas:
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REGISTRO 1.- REGISTRO MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS

LF-CC-MAMPME-001

[ A&SRE DRI

FITOTERAPIA

rus

REGISTRO DE MUESTREO DE
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS
(EXCIPIENTES, PRINCIPIOS ACTIVOS
Y REACTIVOS)

F. MUESTRO

MATERIA PRIMA

LOTE

ANT.

FIRMA

OBSERVACIONES
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FLUJOGRAMA DE PROCESO DE ANALISIS Y DISPSICION DE MTERIAS PRIMAS

Supervisor de
Aseguramiento de la Encargado de Bodega
calidad

Supervisor de control de

Jefe control de Calidad calidad

INICIO

Dedinir estandares

Verificar la materia
prima

Muestreo de MP

Analizar

especificacio Informar resultados
nesde la MP

Almacenar A

Aprobado [

Informar los
resultado

DeVOI - al -
Proveedor

\4

Fase
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO
AC-07-070-01
ESTANDAR
DEPARTAMENTO Area
LA JCRA CRICS CONTROL DE CALIDAD Control de Calidad
F"UTERAHA ANALISIS Y DISPOSICION MATERIAL Pagina 1 de 1
ENVASE EMPAQUE g
VIGENTE DESDE:
SUSTITUYE A: REVISION N° COPIA:0 09 — 2017
NUEVO . 00 . 0 . PROXIMA
REVISION:
09 — 2019

OBJETIVO GENERAL
Analizar y verificar que el material envase empaque se reciba en buen estado y de
la misma manera realizar analisis para un envasado sin contaminacion y Establecer
un método para la recepcion y almacenamiento de materiales de envase-empaque

que ingresan a Laboratorios Fitoterapia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Tener un buen manejo de almacenamiento para que en los envases no exista
contaminacion.
e Con el Poe de almacenamiento y recepcion de material envase empaque

evitamos dafos del material y asi no generar gasto.
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6. OBJETIVO
Asegurar la correcta recepcion y materiales de envase — empaque.

Establecer el adecuado almacenamiento de materiales de envase — empaque.

7. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los Departamentos de Produccion, Control de
Calidad, Bodega y a todo ingreso de (materias activas, materias auxiliares, materias
vegetales y animales) y materiales de envase — empaque (frascos, tapas, etiquetas,
sellos de seguridad, termoencogibles, cajas, cartones, rollos de aluminio y rollos de
PVC).

8. RESPONSABLES

Funcién Responsabilidad

e Es el responsable de la recepcion de las materias
primas y materiales de envase — empaque.

e Es responsable de la designacién del nimero de lote
interno de cada producto (materia prima y/o material

Supervisor de

produccién - .
de envase — empaque) que ingresa a Laboratorios
Fitoterapia.
e En el caso que el supervisor de producciéon se
Control de encuentre ausente, la persona responsable de control

Calidad de calidad tendra las mismas responsabilidades del
supervisor de produccion.

e Es responsable del correcto almacenamiento de

Asistente de materias primas y materiales de envase — empaque.

produccién

8.1. Otras Funciones concernientes
Todos los involucrados con el procedimiento de muestreo de analisis y disposicion,
estan sujetos a cumplir con las prescripciones determinadas en este procedimiento.

9. MARCO LEGAL

Informe 32 OMS, Buenas practicas de manufactura, comité de expertos dela
OMS en especificaciones para las preparaciones
Farmaceuticas.
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10. METODOLOGIA
10.1. Abreviaturas y definiciones

Término Definicién

Cantidad especifica de una droga u otro material que esta destinado a

Lote poseer caracter y calidad uniforme dentro de ciertos limites especificados

y es producido en un ciclo de manufactura.

Es una combinacion caracteristica de nimeros, simbolos y/o letras que

Ntmero de Lote identifica especificamente un lote y desde el cual este puede ser rastreado.

ACC Analista de control de calidad

MATERIALES

e Para la recepcion de materiales de envase — empaque se necesitan los
siguientes materiales:

e Documentos del proveedor para contabilidad: Factura, Guia de remision,
Guia de transporte (Cuando vienen de otras provincias).

e Documentos del proveedor para Control de Calidad: Certificado de anélisis
del material de envase — empaque.

e Etiquetas de Recepcion — Cuarentena.

e Pallets, montacargas, balanza.
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10.2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

10.2.1.

Recepcidn de Material envase Empaque al laboratorio de
control de calidad

DOCUMENTO
o ACTIVIDAD RESPONSE ASOCIADOS
Certificado
En el area de recepcion de los materiales de andlisis de
envase — empague se contara siempre con proveedor
1 pallets limpios, el mismo que estaran ubicados | ACC POE INGRESO Y
en la puerta de ingreso a la planta. MUESTREO DE
MATERIAS
PRIMAS
Durante el proceso de recepcién la puerta
externa de ingreso a la planta estara abierta y
se mantendran cerradas las otras puertas de las Cuad_erno de
2 esclusas. ACC trabajo de
laboratorio
Para poder pasar los productos de la esclusa de
recepcion al area de cuarentena, se cerrard la
puerta externa de ingreso y se abrira la puerta Cuaderno de
interna de ingreso a la planta, manteniéndose | occ/aC trabajo de
3 cerradas las puertas de la esclusa de los bafios. laboratorio
10.2.2. Recepcién de Materiales Envase Empaque
DOCUME
o ACTIVIDAD RESPONSABLE NTO ASOCIADOS
Se solicitaran los siguientes documentos
al transportista:  factura, guia de
remision, guia de transporte (cuando
vienen de otras provincias) y el Cuaderno de trabajo
certificado de analisis de materia prima o | AcC/AC material emvase
4 materiales envase — empaque del lote empaque
recibido.
Si estan completos todos los documentos Especificaciones y
del punto anterior, se receptara el :
. . metodologias
producto colocandolo sobre el pallet. Si analiticas de materias
55 se diferentes envases ya sea pastillero ACC/IAC orimas, polvos verdes
envase jarabe entre otros, se ubicara y extra;:tos fluidos
ordenadamente en el palet o palets, para POE ANALISIS '
evitar confusiones. MICROBIOLOGICO
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6 e Cuando se reciban 2 o mas lotes del
mismo envase, cada lote se considerara
independiente uno de otro.

Formato valores
ACCI/IA fuera de
especificacion.

e Se procedera a la limpieza de los bultos,
cajas o contenedores, pasando un

limpién himedo por la superficie de los Regis_t(o y
mismos. ACC/AC/DT identificacion de

rechazo

o  Verificar el nombre del producto y peso /
cantidad entre la etiqueta del producto y
la factura. Verificar el peso del producto
si la ocasion lo amerita.

e Verificar el nimero de lote, fecha de
elaboracion y fecha de caducidad entre
la etiqueta del producto y el certificado
de andlisis. La fecha de caducidad del
producto no debera ser menor a 1 afio

desde la fecha de recepcion. )
Cuaderno de trabajo

8 . AP material emvase
e Verificar externamente los envases, es empagque

decir revisar que el producto se
encuentre en perfectas condiciones
cualquiera que sea su envase (bultos,
cajas, tambores), no deben estar rotos o
golpeados, los sellos de seguridad no
deben presentar ninguna alteracién. Si
hay alguna observacion se comunicard
inmediatamente a Control de Calidad
para su inspeccién y anélisis.

e En caso que la calidad del envase esté
comprometida, segun todo lo verificado
en los tres puntos anteriores, el producto
sera devuelto total o parcialmente. Si la
devolucién es parcial no se firmara ]
ningin documento y se retendra la Cuaderno de trabajo

9 factura original y copias hasta la ACC material emvase

reposicion del producto. Si la devolucion empaque

es total se devolverd todo el producto y

documentos, sin firmar ninguno de ellos.
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10

Si cumple con lo solicitado se procedera
a firmar los documentos de entrega —
recepcion (factura, guia de remision,
guia de transporte), para este efecto
también se aclarara al proveedor que se

recibe el producto con reserva de Cuaderno de trabajo
comprobacion de cantidad y calidad. ACC material emvase
empaque

Llenar el registro de Recepcion de
material envase empaque siguiendo el
formato del anexo 1, con todos los datos
verificados anteriormente.

Etiquetado de Materiales de Envase — Empaque

e Una

vez recibido el producto, se identifica con la etiqueta amarilla de

Recepcion Cuarentena con formato segin anexo 2, que consta de las
siguientes partes:

Producto Nombre del material de envase — empaque
Proveedor Nombre del proveedor
Fecha ingreso Fecha de la recepcion

Peso / cantid

ad: Peso en Kg o cantidad de producto por bulto

N° Lote proveedor Numero de lote del fabricante

N° Total bultos Numero total de bultos recibidos
F. Caducidad Fecha de caducidad del lote del producto
Bulto N° Numero del bulto que corresponde

e Para asignar el nombre del producto y el cddigo interno del laboratorio se
revisara el listado de materiales de envase —empaque, que consta en el anexo
3.

e Para asignar el numero de lote interno del laboratorio se considerard lo
siguiente:

El nimero de lote consta de 8 digitos numéricos asignados de izquierda a

derecha:

v 2 digitos para el afio
v’ 2 digitos para el mes
v’ 4 digitos para ingreso secuencial por afio.
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Ejemplo 13080001

05 corresponde al 2013

08 corresponde al mes de agosto

0001 corresponde al ingreso del producto a la planta, en forma secuencial.

e Para asignar la ubicacion final del producto se utilizardn los siguientes

cadigos:
B3: Bodega de material de envase y tapas
B4: Bodega de material de empaque

B5: Bodega de rechazados.

e Todos los datos de la etiqueta deben ser llenados de manera clara con
esferogréafico de color azul.

e Las etiquetas deben ser pegadas en la cara frontal y principal de todos y cada
uno de los tambores, bultos, cartones, sacos, cajas 0 paquetes que se reciban.
No se admitird una etiqueta por palet o0 menos aun por lote y etiquetas
pegadas en las tapas.

e Las etiquetas deben ser de material autoadhesivo para evitar que se

desprendan.
10.2.3. Almacenamiento en Cuarentena de Materiales de Envase —
Empaque
e Una vez etiquetado el producto se envia
Fall centfcacion ssars. provies de CERTIFICADO
franjas amarillas, ya que el corior amarillo ACC | ANALISIS
! indif:a revenci’é):l qes decir que el IAC MATERIA
P N, es dedl g PRIMA
producto no podré ser utilizado adn.
e Una vez que el producto se encuentre
ubicado en cuarentena, el De,partamento REGISTRO
de Control de Calidad podrd continuar
R IDENTIFICACI
2 con eI_ proceso de muestreo y utilizara | ACC/AC ON
una etiqueta de color azul segin anexo 2, APROBADO
para identificar los bultos muestreados.
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Posteriormente  control de calidad
aprobard o rechazara el producto. Si el
producto estd aprobado tendra una
etiqueta de aprobado de color verde
segun el anexo 2, y pasard
inmediatamente a la bodega
correspondiente segln su ubicacion.

Una vez aprobado el producto los
documentos concernientes a contabilidad
pasardn a ese departamento para sus
respectivos procesos.

Si el producto estd rechazado tendra una
etiqueta de rechazado de color rojo segun
anexo 2, y pasara inmediatamente a la
bodega de rechazados.

RB

N/A

finalmente si el material envase empaque
esta aceptado se, poner las etiquetas de
aprobado en cada bulto el cual indica que
se encuentra que esta listo para que se
utilizado para el envasado del jarabe.

IAC

ACC

N/A

INSTRUCTIVOS

Instructivos para el andlisis y disposicién de material envase empaque:

1. Tabla Militar Estandar 105

5. Especificaciones de MEE de proveedor.

6. Etiquetas aprobado/rechazado

7. Etiquetas de muestreo de insumos.

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017”.



TECNOLOGICO SUPERIOR g & 37 g |ndu5tria| y de
‘ CORDILLERA Admmlstracmn la Produccion 123
Cordillera

REGISTRO 1.- REGISTRO MUESTREO DE MATERIAL ENVASE
EMPAQUE

o REGISTRO DE MUESTREO DE
FITOTERAPIA | MATERIAL ENVASE EMPAQUE

LF-CC-MEE-001
F. MATERIAL ENVASE MATE
MUESTRO |EMPAQUE LOTE |RIAL. |FIRMA OBSERVACIONES
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FLUJIOGRAMA DE PROCESO DE ANALISI'Y DISPOSICION DE MATERIAL ENVASE EMPAQUE

Supervisor Control
Jefe Produccidn Director Técnico de Produccién
calidad

Recibe Material
envase Empaque

Registra y controla Andlisis de la
Relne requsitos B &4 Material envase Muestra Material
empaque envase Empaque

NO

Recibe orden de
Nl 4 almacenamiento
MEE

Cumple
Devuelve Proveedor

—No

Fase
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDAR AC-07-070-01
DEPARTAMENTO Area
CONTROL DE CALIDAD Control de Calidad

MUESTREO, ANALISIS Y
DISPOSICION DE PRODUCTO | Pégina 125 de 156

| A30RA DRI SEMIELABORADO
FITOTERAPIA VIGENTE
SUSTITUYE A: REVISION 09 — 2017
NUEVO NC. 00 COPIADO oo A IMA
REVISION:
09 — 2019

OBJETIVO GENERAL
Garantizar la calidad de los productos semielaborados por laboratorios Fitoterapia

mediante un muestreo, analisis y aprobacion del mismo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Controlar que el producto semielaborados cumpla con especificaciones de
acuerdo al producto que se encuentra en elaboracion.
e Analizar el producto semielaborados para no tener inconvenientes al final del

mismo YV si existiera poder solucionar a tiempo.
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11. OBJETIVO

Este procedimiento provee instrucciones necesarias para el muestreo,
inspeccion y verificacion de atributos de productos semielaborados, conforme las
Buenas Précticas de Manufactura y las Normas de Laboratorios Fitoterapia Cia.
Ltda.

12. ALCANCE

Este procedimiento aplica al muestreo, inspeccion y verificacion de semi
elaborados previo la liberacion del lote por atributos, realizados a todos los
productos fabricados por Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda.

13. RESPONSABLES

Funcién Responsabilidad

v" Realiza la verificacion, inspeccion y muestreo del semielaborados
Analista de conforme este procedimiento.
Control de v' Registra la verificacion en los formatos correspondientes y comunica
Calidad. cualquier anomalia durante el proceso a las personas responsables

conforme este procedimiento.

v Provee todas las facilidades para la inspeccién y muestreo por parte del

Supervisor de analista de control de Calidad.

control de calidad v Toma las acciones pertinentes en caso de existir anomalias durante el
proceso.

Director v" Conocer e implementar lo descrito en este procedimiento.

técnico/Jefe de v" Provee los recursos necesarios para llevar a cabo las tareas descritas en

Control de este procedimiento.

Calidad.

4.1 Otras Funciones concernientes

Todos los involucrados con el procedimiento de muestreo, andlisis y liberacion de semi
elaborado y producto terminado segun corresponda, estan sujetos a cumplir con las
prescripciones determinadas en este procedimiento.
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METODOLOGIA
Abreviaturas y definiciones

Inspeccion. Es el procedimiento de medir, examinar, o
comprobar de cualquier forma la unidad del producto

con los requisitos o especificaciones

Defecto. Este término se utiliza en el sentido amplio de una
disconformidad con las especificaciones. Se tiene 3

tipos de defectos: critico, mayor y menor.

Tamafio de lote o conjunto. Es el nimero de unidades del producto que forman el
lote o conjunto.

Muestra. Una muestra estd formada por uno o mas elementos
del producto tomados del lote o conjunto.

Letras Caodigo. Los tamafios de las muestras estan designados por

letras codigos.

Nivel Aceptable de Calidad (AQL o NCA). Es el méximo porciento defectuoso o el nimero
méximo de defectos por cada 100 unidades.

Porcentaje defectuoso. Es la expresion en funcion de los defectos por cada
100 unidades.

METODOLOGIA

5.2 Descripcion del procedimiento
REQUERIMIENTOS GENERALES:
Ingresa al area de muestreo con la vestimenta apropiada y equipo de proteccion

personal.
Verifica la disponibilidad de los materiales necesarios, en caso de ser semi
elaborados:

v’ Recipientes estériles, frascos plasticos estériles.

v Muestre ador estéril para solidos o liquidos, dependiendo de las propiedades
fisicas del semi elaborado.

v’ Guantes estériles.

v" Solucién de Alcohol Etilico al 70%.

v" Uniforme adecuado (gorro, uniforme, zapatones, gafas protectoras, manguillas y
mascarilla), protectores Auditivos, cuando aplique.

En caso de desviaciones se realiza un doble muestreo.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

DOCUMENTOS

ACTIVIDAD RESPONSABLE ASOCIADOS
Una vez elaborado el producto, por el
departamento de produccion, el .

. . Registro de
operador/supervisor se encargara de entregar .
- : muestreo semi elaborado.
suficiente muestra de semielaborado SP/OP -
) S - Etiqueta muestra
debidamente identificado con etiqueta de ara analisis
andlisis a Control de Calidad para que se realice P '
el andlisis respectivo antes del envase.
Control de Calidad recibe las muestras y segin
especificaciones del producto, realizara los Especificaciones de
analisis pertinentes, el semielaborado producto terminado.
debidamente identificado se envia al area de AC/JCC/SP Etiqueta identificacion de
cuarentena, en espera de la disposicion producto.
adoptada luego del anlisis, es decir Aprobado Etiqueta de cuarentena.
0 Rechazado.
Registro de

Si la disposicion del producto productos fuera de

elaborado es Rechazado, produccién se especificacion.
) - - - DT o
encargara de corregir el problema, si es posible, Certificado
. - /JCC/AC SP/OP .
y se procederd a enviar nuevas muestras a semielaborado.
Control de Calidad. Etiqueta
rechazado.

Si la disposicion del producto
elaborado es Aprobado, El departamento de Etiqueta
produccion enviard el producto hacia el area de DT/ aprobado.
envase seguido al empaque y JCC SP/OP Certificado
acondicionamiento y se continuara con el semielaborado.
proceso.

Una vez que el producto esta Registro de
acondicionado, se realizara un nuevo muestreo muestreo de producto
para enviar a control de calidad, ya que sera el JCC/SP | terminado.
encargado realizar los andlisis al producto /0P Registro de
terminado y de custodiar este producto que producto para muestras de
servirg de contra muestra. retencion.

Control de Calidad revisara la muestra
entregada en su acondicionado final junto con el
batch record del producto, verificando datos Certificado de producto
pertinentes al producto elaborado, es decir, lote, DT/JC terminado.
fecha de fab., rendimientos, Fecha de CISP Documentos y registros
vencimiento, etc., y emitira un certificado de manufactura.
producto terminado, que servira para liberar el
producto.
Control de Calidad almacenara las contra Registro de contra
. . muestras de producto

muestras en un lugar destinado para este fin y -

: . . L . . JCC/OP | terminado.
registrara su existencia siguiendo el instructivo
para esto.
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1. REGISTROS Y ANEXQOS
Registros/Anexos

Titulo
No.
|6(|):1-CC-RMASM- Registro de muestreo semielaborado.
|6(|):2-CC—RMAPT- Registro de muestreo de producto semielaborado.

LF-CC-RMRPT- Registro muestras de retencién producto Semielaborado.
003

Anexo 1 Especificaciones y método analitico de producto Semielaborado.
Anexo 2 Reporte de producto semielaborado.

Anexo 3 Certificado analitico producto terminado.

Anexo 4 Etiqueta identificacion cuarentena.

Anexo 5 Etiqueta de muestreado e inspeccionado por control de calidad.
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FLUJOGRAMA DE PROCESO DE MUESTREO, ANALISIS Y DISPOSICION DE PRODUCTO
SEMIELABORADO

Supervisor Control
Jefe control de Calidad Director Técnico de Produccion
calidad

INICIO

Dedinir estandares

Definir lotes Verificar la materia Elaboracion del
prima utlizada prodcuto

Muestreo de
producto
semielaborado

Analizar
especificacio Informar resultados

nesde la MP

Seguir procesos de

Aprobado elaboracion

Informar los
resultado

v

reproceso

Fase

“DESARROLLO DE UN MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE CONTROL DE
CALIDAD CON EL FIN DE CONTRIBUIR CON EL PLAN DE IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE LA EMPRESA LABORATORIOS FITOTERAPIA CIA LTDA
DEDICADA ALA FABRICACION PRODUCTOS NATURALES DE USO MEDICINAL, UBICADA EN
QUITO EN EL SECTOR DE CARCELEN, DISTRITO METROPOLITANO DE QUITO ANO 2017



TECNOLOGICO SUPERIOR i 37 {g |ndUStria| y de
‘ CORDILLERA Admmlstramon la Produccion 131
Cordillera

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDAR CC-07-070-01
DEPARTAMENTO Area
CONTROL DE CALIDAD Control de Calidad

MUESTREO, ANALISIS Y
DISPOSICION DE PRODUCTO | Pégina 131 de 156

| A30RA DRI TERMINADO
VIGENTE
FITOTERAPIA
SUSTITUYE A: REVISION 09 - 2017
NUEVO N°. 00 COPIADD R OXIMA
REVISION:
09 — 2019

OBJETIVO GENERAL
Garantizar la calidad de los productos terminado por laboratorios Fitoterapia
mediante un muestreo, analisis y aprobacion del mismo y tener satisfaccion del

consumidor.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Garantizar que el producto terminado cumpla con especificaciones de
acuerdo a estandares de Calidad.
e Analizar y asegurar un producto terminado para contar con consumidores

satisfechos.
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14. OBJETIVO

Este procedimiento provee instrucciones necesarias para el muestreo,
inspeccion y verificacion de atributos de productos Terminados, conforme las
Buenas Précticas de Manufactura y las Normas de Laboratorios Fitoterapia Cia.
Ltda.

15. ALCANCE
Este procedimiento aplica al muestreo, inspeccion y verificacion de producto

terminado previo la liberacién del lote por atributos, realizados a todos los productos
fabricados por Laboratorios Fitoterapia Cia. Ltda.

16. RESPONSABLES

Funcién Responsabilidad

v’ Realiza la verificacion, inspeccion y muestreo del producto final
Analista de conforme este procedimiento.
Control de v' Registra la verificacion en los formatos correspondientes y comunica
Calidad. cualquier anomalia al final del proceso a las personas responsables

conforme este procedimiento.

v" Provee todas las facilidades para la inspeccién y muestreo por parte del

Supervisor de
control de calidad

analista de control de Calidad.
Toma las acciones pertinentes en caso de existir anomalias en el
proceso final.

Director v’ Conocer e implementar lo descrito en este procedimiento.

técnico/Jefe de v" Provee los recursos necesarios para llevar a cabo las tareas descritas en
Control de este procedimiento.

Calidad.

Operarios v" Son los encargados de ejecutar los procedimientos.

8.1 Otras Funciones concernientes

Todos los involucrados con el procedimiento de muestreo, andlisis y liberacion del
terminado segln corresponda, estan sujetos a cumplir con las prescripciones determinadas en
este procedimiento.
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METODOLOGIA

Abreviaturas y definiciones

Inspeccion. Es el procedimiento de medir, examinar, o
comprobar de cualquier forma la unidad del producto

con los requisitos o especificaciones

Defecto. Este término se utiliza en el sentido amplio de una
disconformidad con las especificaciones. Se tiene 3

tipos de defectos: critico, mayor y menor.

Tamafio de lote o conjunto. Es el nimero de unidades del producto que forman el
lote o conjunto.

Muestra. Una muestra estd formada por uno o mas elementos

del producto tomados del lote o conjunto.

Letras Caodigo. Los tamafios de las muestras estan designados por
letras codigos.

Nivel Aceptable de Calidad (AQL o NCA). Es el méximo porciento defectuoso o el nimero
méximo de defectos por cada 100 unidades.

Porcentaje defectuoso. Es la expresion en funcion de los defectos por cada
100 unidades.

METODOLOGIA

9.2 Descripcion del procedimiento
REQUERIMIENTOS GENERALES:
Ingresa al rea de muestreo con la vestimenta apropiada y equipo de proteccion

personal.
Verifica la disponibilidad de los materiales necesarios, en caso de ser semi elaborados:

v' Recipientes estériles, frascos plasticos estériles.

v Muestre ador estéril para sélidos o liquidos, dependiendo de las propiedades
fisicas del semielaborado.

v’ Guantes estériles.

v" Solucién de Alcohol Etilico al 70%.

v" Uniforme adecuado (gorro, uniforme, zapatones, gafas protectoras, manguillas y
mascarilla), protectores Auditivos, cuando aplique.

En caso de desviaciones se realiza un doble muestreo.
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DOCUMENTOS

ACTIVIDAD RESPONSABLE

ASOCIADOS
Una vez elaborado el producto, por el
departamento de produccion, el . q
operador/supervisor se encargara de entregar Reg_lstro €
- - SP/OP muestreo semi elaborado.
suficiente muestra de semielaborado Etiqueta muestra
debidamente identificado con etiqueta de lisi
analisis a Control de Calidad para que se realice para anatiss.
el analisis respectivo antes del envase.
Control de Calidad recibe las muestras y segun
especificaciones del producto, realizara los Especificaciones de
analisis pertinentes, el Producto terminado AC/ICC/SP producto terminado.
debidamente identificado se envia al area de Etiqueta identificacion de
cuarentena, en espera de la disposicion producto.
adoptada luego del andlisis, es decir Aprobado Etiqueta de cuarentena.
0 Rechazado.
Registro de

Si la disposicién del producto productos fuera de
elaborado es Rechazado, produccién se especificacion.

) - . - DT o
encargara de corregir el problema, si es posible, JICCIAC SP/OP Certificado
y se procederd a enviar nuevas muestras a semielaborado.
Control de Calidad. Etiqueta

rechazado.

Si la disposicién del producto
terminado es Aprobado, El departamento de Etiqueta
produccién enviard el producto hacia el area de DT/ aprobado.
envase seguido al empaque y JCC SP/OP Certificado
acondicionamiento y se continuara con el semielaborado.
proceso.

Una vez que el producto esta Registro de
acondicionado, se realizard un nuevo muestreo muestreo de producto
para enviar a control de calidad, ya que serd el JCC/SP | terminado.
encargado realizar los anélisis al producto /0P Registro de
terminado y de custodiar este producto que producto para muestras de
servira de contra muestra. retencion.

Control de Calidad revisara la muestra

entregada en su acondicionado final junto con el

batch record del producto, verificando datos Certificado de producto

pertinentes al producto elaborado, es decir, lote, DT/JC terminado.

fecha de fab., rendimientos, Fecha de C/SP Documentos y registros

vencimiento, etc., y emitira un certificado de manufactura.

producto terminado, que servira para liberar el

producto.

Control de Calidad almacenara las contra

muestras en un lugar destinado para este fin y Registro de contramuestra
: , . o . . JCC/OP :

registrara su existencia siguiendo el instructivo de producto terminado.

para esto.
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2. REGISTROS Y ANEXOS

ﬁggistros/Anexos Titulo

Ia(l):l-CC-RMASM- Registro de muestreo producto terminado

I6(I):2—CC—RMAPT— Registro de muestreo de producto terminado.
LF-CC-RMRPT- Registro muestras de retencién producto terminado

2\?13ex0 1 Especificaciones y método analitico de producto terminado.
Anexo 2 Reporte de producto semi elaborado.

Anexo 3 Certificado analitico producto terminado.

Anexo 4 Etiqueta identificacion cuarentena.

Anexo 5 Etiqueta de muestreado e inspeccionado por control de calidad.
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FLUJOGRAMA DE PROCESO DE MUESTREO, ANALISIS Y DISPOSICION DE PRODUCTO
TERMINADO

Supervisor Control
Jefe control de Calidad Director Técnico de Produccion
calidad

INICIO

Dedinir estandares

Definir lotes Verificar la materia Elaboracion del
prima utlizada prodcuto

Muestreo de
producto
semielaborado

Analizar
especificacio Informar resultados

nesde la MP

Seguir procesos de

Aprobado elaboracion

Informar los
resultado

v

reproceso

Fase
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LABORATIRIOS

Vadiranas sarripvsne

Quito, 10 de abexl 2018

Sefiores
INSTITUTO TECNOLOGIC O SUPERIOR CORDILLERA
Presente -

De m consideracidn

Me permuito emitir el presente certificado correspondiente u la entregs ¢ implementacion Jel
Manual de Procecimsentos pam el drea de Cantral de Casdad de Laboratorics Fitotera sia
Cia, Ltda , como parte del Plan de Imglementacion de kas Juenas Pricticas de Mamufactirs
para Labhoeatonas Farmacéuticos de Productos Naturales de uso medicinal, m smo que foe
desarrollado por la Stta Fstefany Yadira Chalco Sigeha con amero de cédula de
cdadasia 1719673137,

Cabe mencicasr que el Manual de Procedimiensos forma parte ce la documestacidn a
presentarse cn cumplimiento de fa Normativa Técnica Sustitutiva Vigente por la Agen i
Nacional de Regulacidn, Cootrol y Y gilancis Sanitaria (ARCSA) pam la centificacioa de
NUestra Smgresa.

Es todo lo que se puede decdr en honor a la verdad.

LARORAFRIS TTTOTTRAFIA"

BQF. Sandra Aragadvay, Mg
RESPONSABLE TECNICO

Laboratorios Fitcterapia Cia, Ltda,
C.CO603797127

E — mailt diec@filog.com

Telf: (+593-2) 2483995 ext. 1210991 M2766

“Dirserstin. Calle Jusn Compuzans NS 75 y Pasage Luis Tola, Soctir Carredin Elerrs Corsoin de Josind
Telf, (3902 283560 ) U5 Erued abolkfiso mom [ www fiteq com
Quiner Eowardor



INSTITUTO TECNOLOGICO SUPERIOR CORDILLERA
ESCUELA DE ADMINISTRACION INDUSTRIAL Y DE LA PRODUCCION

ORCEN DE EMPASTADO

Una vez verificado of cumplimiento de ks requisites establecdos para el pracese de Titulacion,
se AUTORIZA reallzar @ erpastado del trabaje de titulzcion, del alumnolay ESTHEFANY
YADIRA CHALCO SIGCHA, po tador de |a cédula de identidad N 1719623137, prewia valdacl in
por parte de los departamantos facultados.

J,, \*o'wulb.ll'."l..
Quito, X1 de Maya det 2018 o7 CTIEDILLERAT
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Sta. Mg ‘el Balseca _ Irg. Saenira Villado

PRACTICAS PRE *ROFESIONALES
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kURKUND

Urkund Analysis Result

Analysed Document: TESIS ESTEFANY CHALCO.docx (D38576525)
Submitted: 5122018 3:21:00 AM

Submitted By: estefy0923&hotmail.com

Significance: 4%

Sources included in the report:

urkund_Guaman_Laura produccién_16.docx (D19589642)
Urkund_changoluisa_miguel_farmacias_16.docx (D19473903)

TESIS MOD. FINAL.docx (D23466897)

Urkund _changoluisa_miguel_farmacias_16.docx (D20087391]

MANUAL DE PRCCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR POE.pdf (R37059700)

CAP 1,2 Y 3.doc (D19859248)

Isabel Balinda Perras Vega.docx {D31693€05)

http://www.fitog.com/index.phples/

http:iwww.controlsanitario.gob.e c/wp-contentiuploads/downloads/2017/04 Resoluci®™C3%
B3n-ARCSA-DE-008-2017-JCGO_Farmaclas-y-Botiquines-Privados.pdi
httpsi/portal.camins,upc.odumaterials_guia’250441/2013/Analisis®e20de%:20alternativas.pdf
http://'www.fitoq.com/
hitpst/www.quiminet.com/articulos/buenas-practicas-de-manufactura-en-la-produccion-
farmaceutica-237.htm
httpi'www.eltelegrafo,cam,ecinoticias/sociedadd\nvestigacion-desarrollo-e-innovacion-i-d-i-
en-el-ecuador

Instances where selected sources appear:
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