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INTRODUCCION

Actualmente los laboratorios farmaceéuticos se desenvuelven en una economia
nacional e internacional competitiva, con crecientes exigencias de
productividad, donde las leyes del mercado les obliga a profundizar o a cambiar
sus estrategias y politicas, a crear e innovar, a tener capacidad de adaptacion,
velocidad de respuesta y vision para prever las necesidades futuras. La
presente tesis contiene la investigacion desarrollada sobre la evaluaciéon de la
productividad en un laboratorio farmacéutico nacional con el enfoque de la

auditoria integral

Laboratorio farmacéutico, es una empresa fundada y organizada como
sociedad andnima en la cual intervienen los elementos econdmicos, naturaleza
y capital, donde existe una direccion y una organizacion cuyo objetivo es la
fabricacion de productos farmacéuticos para consumo humano o animal,
utilizando todos los procesos que garanticen la calidad de los productos a
través de las buenas practicas de manufactura con estandares internacionales

de calidad y fabricacion.

Productividad se define como un indicador cuantitativo del uso de los recursos
en la creacidon de procesos o productos terminados, especificamente esto mide
la relacién entre productos y uno o mas de los insumos. Su importancia radica
en gue es un instrumento comparativo para la toma de decisiones en cualquier

empresa o entidad.

Auditoria integral es el examen sistematico que realiza el Contador Publico y

Auditor y un equipo multidisciplinario de expertos, por medio del cual se evalta



la capacidad de la administracion de una entidad para desarrollar sus
operaciones cuyo alcance abarca la parte financiera, administrativa,

operacional y funcional de una entidad.

Evaluacion integral es un sistema de evaluacion y control que tiene un enfoque
consecutivo que permite evaluar las areas como los procesos con un criterio
sistematico y cientifico por un grupo multidisciplinario de expertos; se puede
indicar que la evaluacion integral es una metodologia que estudia y analiza las

fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades de las empresas.

En consecuencia, para que un laboratorio farmacéutico nacional pueda lograr
un incremento en su productividad en el desarrollo de sus procesos, debe
aplicar los procedimientos de evaluacion de la auditoria integral que le permite
identificar las areas problematicas e implementar medidas adecuadas que le

brindan un mejor desempefio.

El capitulo I, incluye la definicion de Laboratorios Farmacéuticos, los aspectos
legales que los regulan, la organizacion de este tipo de entidades para su
operacion y funcionamiento, la importancia que tiene en la economia nacional y

el desarrollo como industria en Guatemala.

En el capitulo 1l, se incluye la definicién de la productividad, la estructura de la
productividad, la cultura empresarial de productividad en un laboratorio
farmaceéutico nacional, la identificacion de la problematica de productividad en
un laboratorio farmacéutico nacional, la globalizacion y los tratados de libre
comercio, la competencia y sus caracteristicas, el uso de la tecnologia y de la

informacion en los procesos de un laboratorio farmacéutico, asi como la



identificacion de los problemas de productividad que presentan los laboratorios

farmacéuticos nacionales.

En el capitulo Ill, se presenta la auditoria integral desarrollando la definicion,
los objetivos de la auditoria integral, su alcance, las caracteristicas, el enfoque,
la coordinacion y ejecucion, asi como las técnicas de la evaluacion de la
auditoria integral, la utilizacion de cuestionarios y los informes, seguimiento e

implementacion de las recomendaciones.

En el capitulo 1V, se desarrolla los principios generales de la auditoria integral,
la normativa, la familiarizacion, investigacion, andlisis y diagndstico aplicable, la
planificacion del trabajo a desarrollar, la ejecucion de la auditoria integral, la
aplicacion de las técnicas y procedimientos en la evaluacion de la auditoria
integral, familiarizacion y aplicacion de los cuestionarios de la evaluacion de la
auditoria integral.

En el capitulo V, se presenta el caso demostrativo de la aplicacion del aporte
de la investigacibn desarrollado en el capitulo IV, con énfasis en la
familiarizacién, investigacion, analisis y diagnéstico en un laboratorio
farmacéutico nacional, la planificacion del trabajo a desarrollar, el proceso de
desarrollo de la auditoria integral, los procedimientos, guias y cuestionarios de
evaluacion aplicables a un laboratorio farmacéutico nacional, realizando la
evaluacion con diferentes métodos de medicion de la productividad, para
establecer las estrategias y medidas para mejorar la productividad con un
enfoque de la evaluacién de la auditoria integral, conjuntamente con el informe,

recomendaciones e implementacion de las medidas para solucionar los



problemas identificados en un laboratorio farmacéutico nacional, asi como el
informe, seguimiento e implementacion de las recomendaciones.

Finalmente, se presentan las conclusiones y recomendaciones que se derivan
de la investigacion realizada, asi como la bibliografia utilizada para el desarrollo

de la misma.



CAPITULO |

LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONALES

1.1 Definicién

Laboratorio Farmacéutico: Es la unidad de produccion economica que esti
integrada por diversos elementos personales y materiales coordinados para la
produccion de productos para la salud humana o animal. Laboratorio
Farmacéutico Nacional, es una empresa fundada y organizada generalmente
como sociedad andnima en la cual intervienen los elementos econdmicos,
naturaleza y capital, donde existe una direccibn y una organizacion cuyo
objetivo es la fabricacion de productos farmacéuticos, para consumo humano o
animal, utilizando todos los procesos que garantizan la calidad de los productos
a través de las buenas practicas de manufactura de acuerdo al Informe 32 que

incluye estandares internacionales de calidad y fabricacion.

1.1.1 Informe 32

El Informe 32, es parte de una Serie de Informes Técnicos de la Organizacion
Mundial de la Salud —-OMS-. Dicho Informe fue elaborado en Ginebra en
1992, por el: Comité de expertos de la OMS en especificaciones para las

preparaciones farmacéuticas.

La Organizacion Mundial de la Salud es un organismo especializado de las
Naciones Unidas que se ocupa fundamentalmente de asuntos sanitarios

internacionales y salud publica.



Este informe presenta las recomendaciones de un grupo internacional de
expertos convocado por la Organizacién Mundial de la Salud para que examine
diversos asuntos relativos a la garantia de la calidad de los productos
farmacéuticos y las especificaciones aplicables a sustancias y formas
farmacéuticas. Siendo de especial interés para los servicios nacionales de
reglamentacion farmaceéutica, el informe contiene recomendaciones sobre las
practicas adecuadas de fabricacion de productos farmaceéuticos, y pautas
provisorias para la inspeccién de los fabricantes de productos farmacéuticos y
para la aplicacion del Sistema OMS de Certificacion de la Calidad de los
Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional. Se examinan
diversos temas relacionados con el progreso de la Farmacopea Internacional,
como también cuestiones vinculadas a la estabilidad de las formas
farmacéuticas, a las preparaciones extemporaneas, y a la capacitacion de
funcionarios encargados de la reglamentacién farmacéutica. Se incluyen
asimismo pautas para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos
fabricados por técnicas de recombinacion de ADN, y acerca de la
comprobacion de los procedimientos analiticos, como también listas de
Sustancias Quimicas Internacionales de Referencia y Espectros Infrarrojos
Internacionales de Referencia.

El Anexo 1 del Informe 32, establece las "Practicas adecuadas para la
fabricacion de Productos Farmacéuticos”, por lo que es uno de los mas
importantes para la Industria Farmacéutica Guatemalteca, ya que estas
consideraciones sirven como guia en el cumplimiento de las condiciones
internacionales exigidas por las Practicas Adecuadas de Fabricacion (PAF); asi

como para obtener autorizacion de fabricacion y prepararse para la inspeccion



por las autoridades regulatorias y capacitar al personal de produccién y control

de calidad en la industria farmacéutica. Dentro del Anexo 1 del Informe 32 se

consideran los siguientes aspectos:

Practicas adecuadas de fabricacion de productos farmacéuticos

Introducciéon

Consideraciones generales

Glosario

Primera Parte: Administracion de la calidad en la industria farmacéutica:

filosofia y elementos esenciales

1.

2.

Garantia de la calidad

Practicas adecuadas de fabricacion de productos farmacéuticos (PAF)
Control de la calidad

Saneamiento e higiene

Validacion

Validacion del procesado

Quejas

Retiro de un producto

Produccién y analisis por contrato
Generalidades

El contratante

El contratista

El contrato

Autoinspeccion y auditoria de calidad

Puntos de la autoinspeccion



10.

11.

12.

13.

Equipo para la autoinspeccion
Frecuencia de la autoinspeccion
Informe de la autoinspeccién
Seguimiento

Auditoria de la calidad
Auditoria de los proveedores
Personal

Generalidades

Personal clave

Capacitacion

Higiene personal
Instalaciones

Generalidades

Areas accesorias

Areas de almacenamiento
Areas de pesaje

Area de produccion

Area de control de la calidad
Equipos

Materiales

Generalidades

Materias primas

Materiales de envasado
Materiales intermedios y a granel

Productos acabados



Materiales rechazados y recuperados
Productos retirados
Productos devueltos
Reactivos y medios de cultivo
Patrones de referencia
Materiales desechados
Miscelanea
14. Documentacion
Generalidades
Documentos exigidos
Segunda Parte: Practicas adecuadas de produccion y de control de la
calidad
15. Practicas adecuadas de produccion
Generalidades
Prevencion de la contaminacién cruzada y bacteriana
Contaminacion de la produccion
Operaciones de procesado: productos intermedios y a granel
Operaciones de envasado
16. Préacticas adecuadas de control de la calidad
Control de materias primas, y de productos intermedios, a granel, y
acabados
Requisitos exigidos en las pruebas
Examen de los registros de produccion
Estudios de estabilidad

Tercera Parte: Pautas complementarias y de apoyo



17. Productos farmacéuticos estériles
Explicacion
Generalidades
Fabricacion de preparaciones estériles
Personal
Instalaciones
Equipos
Saneamiento
Procesado
Esterilizacion
Filtracion de productos farmacéuticos que no pueden esterilizarse en
su recipiente final
Acabado de productos estériles
Control de la calidad
18. Practicas adecuadas de fabricacion para ingredientes farmacéuticos
activos (sustancias farmacéuticas a granel)
Explicacion
Generalidades
Personal
Instalaciones
Equipos
Saneamiento
Documentacion
Retencion de registros y muestras de referencia

Produccion



1.2 Aspectos Legales

La mayoria de laboratorios en Guatemala se constituyen como sociedades
anonimas, razon por la que este documento se referira a este tipo de

sociedades en lo que respecta a su historia y leyes que las rigen.

1.2.1 Los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales como Sociedades

Andnimas, Origen y Evolucion:

Los laboratorios farmacéuticos como sociedades anénimas constituyen una de
las formas de sociedad mas importantes utilizadas a la fecha. Quiza de
ninguna sociedad se han escrito tantas opiniones, se le han reconocido tantos
meéritos y tantos defectos, como a la sociedad anénima. Su funcién practica de
captar pequefios capitales y de crear soélidos fondos de inversion, le ha
permitido ser el prototipo de las sociedades mercantiles propio para el
desarrollo y explotacibn de grandes negocios. Y dentro de la economia
capitalista, es la sociedad anénima la que mejor le sirve, al grado de que esta
sociedad ha estado ligada al desenvolvimiento de la economia liberal en todo

Su proceso histérico.

El antecedente de esta sociedad se suele encontrar en el Derecho Romano,
aunque hay quienes lo postergan hasta la Edad Media. En el primero se dice
gue existieron sociedades autorizadas por el Estado para la recoleccion de
impuestos, que tenian su capital dividido en partes cedibles entre los
particulares; en la segunda, existieron instituciones bancarias como el Banco
de San Jorge, fundado en Génova en 1409, cuya organizacion era muy

parecida a lo que hoy conocemos como sociedad anénima. Sin embargo, el



verdadero origen se encuentra en las sociedades que se formaron para las
empresas de descubrimiento, conquista y colonizacion, las que con el auxilio

del Estado, fueron generando la forma actual de la sociedad.

Al no producir el Estado los elementos suficientemente aptos para la
realizacion del desarrollo, surgen en su auxilio, las grandes sociedades
mercantiles: Las sociedades que organizaron las flotas para los
descubrimientos; las sociedades que trajeron a tierra de América los primeros
bancos. La Real Compafila Holandesa de las Indias y la Real Compafiia
Inglesa de Indias, son embriones de la Sociedad Anonima en algunas de sus
caracteristicas peculiares: su personalidad juridica y la limitacion de la

responsabilidad del socio.

Con el triunfo del liberalismo y el advenimiento de la Revolucion Francesa, esta
sociedad fue encontrando mejores posibilidades para su organizacién, las que
se vieron definitivamente incrementadas con el Cddigo de Comercio de
Napoledén, en 1807. A partir de este Cddigo, la formacion de sociedades
anonimas se desplaz6 a la empresa privada, reservandose el Estado su
autorizacion y control permanente. De la ley napolebnica pasé a otras
legislaciones, introduciéndole las innovaciones que la practica mercantil ha ido
aconsejando. En todo caso, se puede decir que el Cédigo de Napoleon, en el
aspecto comercial, es el ascendiente directo de la sociedad anonima de la

actualidad.

En Guatemala, la sociedad andnima surgio en el Cédigo de Comercio de 1877,
promulgado durante la administracion del General Justo Rufino Barrios

teniendo como ejemplo el Cédigo de Comercio de Chile. Hasta 1942, fecha en



gue se emiti6 un nuevo Cddigo de Comercio, el legislador no hizo mas que
sistematizar mejor el articulado, que se vio ampliado por una serie de leyes
complementarias posteriores. Actualmente la sociedad andnima se rige por el

Decreto 2-70 del Congreso de la Republica, Cédigo de Comercio.

1.2.2 Definicion, Caracteristicas y Naturaleza Juridica:

a) Definicién:

Los laboratorios farmacéuticos nacionales como sociedades anénimas son
sociedades mercantiles, de caracter capitalista, se identifican con
denominacioén, tiene un capital dividido y representado en titulos llamados
acciones, y los socios limitan su responsabilidad hasta el monto total de las
acciones que son de su propiedad. Aqui lo importante para organizarla es el
elemento pecuniario, quien sea el socio no interesa, lo que tiene relevancia es
su aporte. En cuanto al capital social, se encuentra dividido y representado por
titulos llamados acciones, o sea que para saber cudl es la cifra de ese capital,
basta con sumar el valor nominal de los mismos. Y por ultimo el socio limita su

responsabilidad al monto nominal de las acciones que son de su propiedad.

b) Caracteristicas:

Las caracteristicas propias de los laboratorios nacionales como sociedades

anonimas son las siguientes:

e Son sociedades capitalistas;

e El capital se divide y representa por titulos valores llamados acciones;



e Laresponsabilidad del socio es limitada;

e Hay libertad para transmitir la calidad de socio mediante la transferencia
de las acciones; pero esa libertad se puede limitar contractualmente

cuando se trata de titulos nominativos;

e Los o6rganos de la sociedad funcionan independientemente y cada uno

tiene delimitadas sus funciones;

e Se gobierna democréaticamente, porque la voluntad de la mayoria es la
que da fundamento a los acuerdos sociales, sin perjuicio de los
derechos de la minoria. En este sentido la practica adversa a la
doctrina, pues en las asambleas de socios predomina y determina las

resoluciones, del socio que es duefio de la mayoria del capital.

c) Naturaleza Juridica:

La teoria que mejor explica la naturaleza juridica de los laboratorios nacionales
como sociedades anbénimas es la teoria institucional, que afirma que la
sociedad andnima es una institucion que se desenvuelve en un medio
comercial determinado, pues tiene la calidad de ser una persona juridica que

es sujeto de imputacién dentro del sistema juridico.

d) Leyes Aplicables

Los laboratorios farmacéuticos nacionales como sociedades andnimas por el
objeto y el universo de funciones que desarrollan a nivel nacional e
internacional, esta sujeta a la observancia de diferentes leyes, con las cuales

mantiene una estrecha relacion, estas regulan, desde su formacion, desarrollo

10



y operaciones, hasta su legal funcionamiento.

Entre las leyes que regulan a los laboratorios nacionales farmacéuticos, se

encuentran:

e Constitucion Politica de la Republica de Guatemala

Se relaciona con los laboratorios farmacéuticos nacionales como sociedades
anonimas al regular el principio de igualdad, la libertad de accion, el derecho de
defensa, derecho de peticion, acceso a archivos y registros estatales, derecho
de asociacion, proteccion al derecho de propiedad, libertad de industria,
comercio y trabajo, imperio en la ley, principio de legalidad, principio de

capacidad de pago, recurso de amparo y otros recursos que le atafien.

e Cddigo Civil (Decreto Ley 106)

El Codigo Civil reconoce a los laboratorios farmacéuticos nacionales como
sociedades an6nimas, como personas juridicas, en su articulo 15, inciso 4°.
Dicho codigo también regula a las sociedades andénimas como personas
juridicas a lo largo de su articulado, teniendo relevancia, lo referente al Registro
General de la Propiedad, en cuanto a las sociedades andnimas sean
propietarias de bienes inmuebles, estos deben ser necesariamente inscritos en
dicho registro. Ademas debe observarse lo prescrito, en los articulos 1251 al
2177, Libro V, de dicha ley, que regulan el derecho de obligaciones y los
contratos; pues los contratos que realicen las sociedades estan sujetos a la

observancia de dicha ley.

Es conveniente mencionar el Acuerdo Gubernativo nimero 339-96, que
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contiene el Arancel General para los Registros de la Propiedad, por cuanto que
regula el valor por honorarios que dicho Registro cobra en concepto de las

operaciones que realiza con los bienes.

e Cadigo de Comercio (Decreto 2-70 del Congreso de la Republica y sus

reformas)

Este Cdodigo tiene vinculacion con los laboratorios farmacéuticos nacionales
como sociedades andnimas y quiza sea una de las mas importantes dentro del
giro ordinario, puesto que norma desde su creacidon, forma, desarrollo y
culminacién o liquidacion. Asimismo, regula sus modificaciones dentro del
desarrollo de las actividades que realizan. Es en esta ley, donde la sociedad
anonima ocupa uno de los lugares mas importantes, pues su regulacion dentro

del Cddigo de Comercio se encuentra adaptada a la doctrina legal.

e Ley de Patentes de Invencion, Modelos de Utilidad, Dibujos y Disefios

Industriales (Decreto Ley NUmero 153-85):

Los laboratorios farmacéuticos nacionales como sociedades andénimas al
fabricar productos cuya marca sea de su propiedad, asi como inventar
productos o servicios nuevos, deben regirse por dicha ley, ya que la misma
regula los procedimientos a utilizar para la obtenciébn de las patentes
respectivas. Todo tramite de ésta indole debe de ser efectuada ante el

Registro de la Propiedad Industrial.

e Codigo de Sanidad (Decreto Numero 1879 de la Presidencia de la

Republica)
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Este Cddigo tal y como lo estipula en su articulo No. 1, instituy6 el servicio de
sanidad de la Republica de Guatemala, con el objeto de velar por la salubridad
general e higiene publica del pais. Desde ese marco de referencia, los
productos medicinales y aquellos otros cuya denominacion esta reservada al
uso de las entidades que los fabrican, deben regirse por lo que dicha ley

determina.

e Cadigo Municipal (Decreto Numero 1183)

Mantiene relacion con los laboratorios farmacéuticos como sociedades
anonimas, en cuanto a que éstas sean propietarias de inmuebles, ya que los
mismos se encuentran sujetos a los pagos de impuestos, tasas y arbitrios

municipales.

e Cddigo de Trabajo (Decreto Numero 1441 del Congreso de la Republica)

Esta ley se encuentra intimamente ligada a los laboratorios farmacéuticos
nacionales como sociedades andénimas, ya que contiene las caracteristicas
ideolégicas del derecho en el trabajo, y regula las relaciones laborales en los

laboratorios farmacéuticos.

Este cddigo regula los derechos y obligaciones de patronos y trabajadores, con

ocasion del trabajo y crea instituciones para resolver sus conflictos.

Ademas de las relaciones entre patronos y trabajadores, también los contratos
de trabajo, relaciones entre los mismos trabajadores, pagos, aguinaldos,
salarios, descansos, vacaciones y en fin todas las actividades que se derivan

del trabajo efectivo prestado.
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e Cadigo Procesal Civil y Mercantil (Decreto Ley Numero 107):

Los laboratorios farmacéuticos como sociedades anonimas también estan
influenciadas por esta ley, ya que determinados actos o contratos de su giro
ordinario, son regulados por la misma. Entre los casos que se podrian
mencionar se encuentran aquellos que el mismo Cdédigo de Comercio, regula
que se ventilen en juicio ordinario, cuyo tramite esta regulado en el Cdédigo
Procesal Civil y Mercantil. Ver articulo 1039 del Cédigo de Comercio y Titulo V,

Libro No. 5, del Cédigo Procesal Civil y Mercantil.

e Cddigo Penal (Decreto Numero 17-73 del Congreso de la Republica)

El articulo 38 del Cddigo Penal, regula la responsabilidad penal de las

personas juridicas, al cometer hechos delictivos.

e Cadigo Procesal Penal (Decreto Numero 52-73 del Congreso de la

Republica):

Establece la aplicacion dindmica y correcta de la ley sustantiva penal.

e Ley Organica del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social —IGSS-

Las sociedades andnimas como los laboratorios farmacéuticos nacionales son

empleadores y tienen obligacion de contribuir al Seguro Social.

e Cadigo Tributario Decreto Numero 6-91 del Congreso de la Republica

Los laboratorios farmacéuticos de acuerdo a esta ley se definen como sujetos
pasivos de las obligaciones tributarias y los obliga al cumplimiento de las

prestaciones tributarias sea en calidad de contribuyente o de responsables.
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e Ley del Impuesto al Valor Agregado —IVA- Decreto Ley 26-82.

De acuerdo al articulo uno de esta ley se establece un impuesto al valor
agregado sobre los actos y contratos gravados por las normas de esta ley. Los
actos gravados son los que efectian las sociedades anénimas por lo cual los

laboratorios farmacéuticos estan afectos.

e Ley del Impuesto Sobre la Renta decreto 27-92

El articulo tercero de esta ley define como contribuyente a las personas
juridicas domiciliadas en Guatemala que obtengan rentas en el pais, estan

obligadas al pago del impuesto.

e Ley del Impuesto de Solidaridad (ISO), (Decreto 73-2008 del Congreso

de la Republica)

Estan obligadas al pago del Impuesto de Solidaridad (ISO) las personas
individuales o juridicas, entidades y otras formas de organizacion empresarial
que dispongan de patrimonio propio y realicen actividades mercantiles o

agropecuarias en el territorio nacional.

e« Ley del Impuestos de Timbres Fiscales y de Papel Sellado Especial
para Protocolos Decreto 37-92 del Congreso de la Republica y sus

Reformas.

Los laboratorios nacionales como una sociedad anonima distribuyen

dividendos, pagan dietas y elaboran contratos que se ven regulados por esta

ley.
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e) Requisitos Legales y Procedimientos de Inscripcién en el Registro

Mercantil

De conformidad con el Cédigo de Comercio, con la Ley y el Reglamento de su
creacion (Decreto 2-70 del Congreso de la Republica y Acuerdo Gubernativo
del Ministerio de Economia del 15 de diciembre de 1970), el Registro Mercantil
es una institucion de importancia vital en el desenvolvimiento econémico de la
nacién. Su objetivo principal es la inscripcibn de todos aquellos actos y
contratos que se relacionan con el nacimiento, modificacion y extincion de los
comerciantes individuales y sociales, asi como los actos derivados de dicha
actividad y funcion, a través de la fe publica registral. El Registro Mercantil
como depositario de la fé publica sanciona en forma oficial y certifica la forma
de concretar los actos y contratos mercantiles, a fin de que los mismos nazcan
a la vida legal y merezcan la confianza y credibilidad de la colectividad juridica,

constituyendo un ente de vital importancia en la vida econdmica del pais.

El Registro Mercantil se encuentra informado de los principios registrales de
publicidad, determinacion, tracto sucesivo, prioridad o rango, fe publica,
principio de legalidad, de seguridad, siendo una institucion juridica que

proporciona publicidad y firmeza a los actos y contratos del comercio.

El Registro Mercantil para el logro de sus objetivos, lleva los libros de

inscripciones principales siguientes:

a) De Sociedades Mercantiles

b) De Empresas y Establecimientos Mercantiles
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c) De Auxiliares de Comercio

d) De Mandatos y/o Poderes

e) De Comerciantes Individuales

f) De Aviso de Emision de Acciones

g) De Recepcién de Documentos

h) Y otros libros auxiliares especiales para cualquier inscripcién que requiere la

ley

1.2.3 Requisitos para Inscripcién y Funcionamiento de un Laboratorio
Farmacéutico, segun el Cédigo de Sanidad (Decreto numero 1879 de la

Presidencia de la Republica):

El Cdédigo de Sanidad regula que para que pueda operar un laboratorio
farmacéutico en Guatemala debe cumplir con los requisitos para su inscripcion

y funcionamiento de la forma siguiente:

a) Nombrar a un Director Técnico

Que es un profesional graduado como Licenciado en Farmacia, el cual sera el
Regente del Laboratorio, y responsable de hacer los tramites de inscripcion y
después de inscrito el Laboratorio, responsable de la calidad de los productos y

por ende de los procesos de Fabricacion de los mismos.

El Director Técnico presenta la solicitud al Departamento de Registro del

Ministerio de Salud. El expediente comprende entre los documentos, el acta de
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constituciéon de la sociedad y el nombramiento del representante legal, sello del
nuevo laboratorio, tarjeta de salud de los empleados, planos de la planta
farmacéutica, y los servicios de apoyo, sistema de agua, luz, ventilacion,

sanitarios, vestidores, cafeteria, y demas &reas del laboratorio.

El Departamento de Registro traslada el expediente al Centro de Salud que le
corresponde por ubicacién, quien inspecciona si las condiciones higiénicas del
local son satisfactorias, ven drenajes, luz, ventilacion, iluminacién, sanitarios,

entre otros.

Posteriormente la seccion de Inspeccidén del Departamento de Regulacién del
Ministerio de Salud hace la visita de inspeccién de cumplimiento de Buenas

Practicas de Manufactura al nuevo laboratorio que comprende:

Edificios e instalaciones, sistema de aire, agua.

e Bodegas de materia prima, materiales y producto terminado.

e Areas de recepcion, cuarentena, rechazo, area de pesado, area de toma

de muestras para analisis.

e Laboratorio de control de calidad.

¢ Maquinaria, equipo y locales adecuados para fabricar los productos para

los cuales solicita autorizacion.

e Procedimientos normales de operacion, y otros.

En la practica, antes de la autorizacion oficial, se presentan los planos a la
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inspectora del Departamento y se le invita a conocer las nuevas instalaciones,
para que cualquier observacion la haga en el momento de la construccion y no

cuando la obra esté terminada.

b) Autorizacién de los productos que va a fabricar

Cuando el laboratorio farmacéutico nacional esta autorizado, se le extiende la
licencia sanitaria con vigencia por cinco afos, y se consigna los departamentos
que estan autorizados para operar. area de tabletas, de inyectables, de

liquidos, cremas, u otro tipo de productos.

El Departamento de Regulacién del Ministerio de Salud puede hacer visitas de
inspeccién en cualquier momento, y puede cancelar el area de produccioén que

a su criterio no cumple los requisitos de buenas practicas de manufactura.

Cuando el laboratorio farmacéutico esta autorizado y operando, formula sus
productos, para esto desarrolla métodos de andlisis y pruebas de estabilidad,
registra sus productos, los cuales puede comercializar cuando le asignen el
namero de registro sanitario, que tiene vigencia por cinco afios. Este tramite
dura actualmente de nueve a diez meses, y en términos generales el
laboratorio registra la formula de un producto en una forma farmacéutica
definida (tabletas, jarabes, cdpsulas, entre otros) a una concentracioén definida,
con marca o0 genérico, y fabricado por una planta farmacéutica definida y
autorizada para fabricar esa forma farmacéutica debido a que cumple con las
buenas practicas de manufactura. Ese registro ampara el producto en todas
las presentaciones de una misma forma farmacéutica, como ejemplo: un jarabe

en 120 ml., 240ml., y 300 ml., caja por 100 tabletas, 10 y 30. , pero todas de la
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misma concentracién. Basicamente el registro comprende dos evaluaciones
separadamente: el andlisis fisico, quimico y microbioldgico del producto en si,
realizandose en el Laboratorio Nacional de Salud del Ministerio de Salud
Publica. EIl estudio de la formula, si las concentraciones son adecuadas, las
indicaciones terapéuticas, y los textos legales de los empaques. El estudio de
estabilidad que soporta la vida util del producto, se realiza en el Departamento

de Regulacién del Ministerio de Salud.

c) Maquilado de productos

Cuando el laboratorio propietario del registro no es el fabricante, debe
presentarse la licencia sanitaria del maquilador, y en el caso de un producto
fabricado en otro pais, debe de presentarse el certificado de venta libre del pais
de origen tipo OMS (Organizacion Mundial para la Salud) declarando el

laboratorio fabricante que cumple con las buenas practicas de manufacturas.

d) Productos controlados

En cuanto al manejo de productos controlados, el director técnico debe solicitar
autorizacion para importacion y exportacion de materias primas o productos
controlados (psicotrépicos y estupefacientes) que fabrica o comercializa el
laboratorio, usando formularios especiales. La venta a farmacias, droguerias y
otras instituciones de salud autorizadas de productos controlados debe ser
autorizada por el director técnico de ambas empresas: laboratorio que vende y
farmacia que compra. EIl Director Técnico debe llevar un libro de control de los
movimientos de dichos productos, y presentar un informe mensual al

departamento de Psicotropicos y Estupefacientes del Ministerio de Salud
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Publica en el area de control de medicamentos.

Cada afio el laboratorio tramita una cuota de importacion para productos
controlados, declarando en qué formula se va a usar, el nimero de registro
sanitario del producto, y un presupuesto estimado de produccion y ventas. Si

se excede, debe justificarlo con ventas, y solicitar una ampliacion de la cuota.

1.3 Organizacion

“‘En todo tipo de sociedad hay elementos similares, tales como: bienes
materiales, materias primas, recursos humanos y sistemas, existiendo dentro
de estos ultimos: a) Sistemas de produccién y b) Sistemas de organizacion y
administracion, es la forma como debe estar estructurada la empresa; es decir,
su separacion de funciones, su nimero de niveles jerarquicos, el grado de

centralizacién o descentralizacion” (7:9)

La magnitud de la empresa es considerada administrativamente dependiendo
de la complejidad que reviste su organizacion, al respecto y resumiendo lo que

sobre la particular expresa Koontz O”Donel,:

“En términos generales se puede conceptualizar como ORGANIZACION, a la
estructuracion técnica dentro de la empresa o institucion, de los niveles de
autoridad, de las politicas de accion, de las tareas asignadas a las personas,
de los procedimientos operativos, de las relaciones de comunicacion y
cooperacion que le permiten operar con eficiencia y ventaja en la consecucion

de los objetivos del cuerpo social que la integra.”

Para que el grupo trabaje unido en esta forma, se hace necesario partir de
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hechos en que se combinen los agrupamientos de funciones y autoridad al
realizarse la organizacion, los cuales se conocen como: Sistemas de
organizacion, siendo el mas comun entre los Laboratorios Farmacéuticos el

Sistema Lineal.

1.3.1 Sistema de Organizacion Lineal

Es el sistema que responde mas a la estructura que un Laboratorio necesita

para ser mas eficiente,

El sistema de organizacion lineal, se conoce como aquel en que la autoridad y
responsabilidad correlativas se transmiten en una sola linea para cada persona

0 grupo.

Cuenta con ventajas tales como:

Es sencillo y claro.

e Se obtiene la unidad de mando (no hay conflictos de autoridad, pugna

de responsabilidad)

e Se facilita la rapidez de accién.

e Se logra establecer una firme disciplina.

Como ejemplo de una organizacion lineal ver organigrama en Capitulo V

en las paginas 90 y 91.

1.4 Importancia en la Economia Nacional

Ningun pais puede alcanzar niveles de desarrollo que le permitan tener un
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mejor nivel de vida a su poblaciéon sino hay un desarrollo constante y
permanente de las empresas ubicadas en su territorio ya sean nacionales o

extranjeras.

A través de la historia de los paises se ha podido estudiar y observar como los
gobiernos impulsan y promueven el fortalecer al sector empresarial dejandoles
en sus manos los aspectos de produccion, exportacion, servicio y comercio,
constituyéndose los gobiernos en entes reguladores de la economia, incluso
vendiendo empresas estatales, para dejarlos en manos del sector privado y
gue realmente se regulen por las leyes del mercado, obteniendo con esto
el beneficio para los ciudadanos en contar con productos de mejor calidad, y

precios mas accesibles.

1.5 Desarrollo como Industria

La necesidad del hombre, por encontrar soluciones a sus problemas de salud,
origin6 que de una manera artesanal elaborara medicamentos de origen natural
que le aliviaran o curaran sus enfermedades pudiendo encontrarse que esto se

remonta a casi el origen del ser humano.

Posteriormente con el avance del ser humano en el conocimiento de
elaboracion de productos farmacéuticos, surgen las boticas o farmacias de

barrio donde elaboraban los ungientos, tés, 0 brebajes.

Dada la necesidad y la importancia del control de estas empresas artesanales
el gobierno establece los Regentes de Farmacia, que son Licenciados en
Farmacia para que ellos elaboraran o supervisaran la fabricacion, bajo su total

responsabilidad.
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Surgen las fabricas de medicamentos por 1920, que por lo general eran
personas no guatemaltecas, que importaron las primeras maquinas de Europa

0 Estados Unidos.

Debido al crecimiento poblacional y la importancia del sector salud, se crea la
Industria Farmacéutica Mundial y Nacional, donde hay empresas dedicadas a

la investigacion y desarrollo junto con otras dedicadas a la formulacion.

Se crea la Organizacion Mundial de la Salud para regir con normas a nivel
internacional la calidad y buenas practicas de manufactura. A la fecha los
Laboratorios Nacionales tienen que competir en estos aspectos, teniendo que
realizar fuertes inversiones en estructura (plantas), departamentos de garantia
de la calidad y equipos sofisticados que le permitan hacer los analisis, para

garantizar la calidad.

El desarrollo como industria ha sido importante asi como altamente
competitivo, como lo demuestra que en Guatemala hay méas de 400
laboratorios registrados en el Ministerio de Salud Publica tanto nacionales
como extranjeros, no obstante que no es un pais con una economia de escala
expresa IMS (International Medical Statistics) siendo ésta una empresa a nivel
Internacional que audita los datos de ventas del mercado farmacéutico y da
informacion de todo lo que vende la Industria Farmacéutica con una validez del

90%.
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CAPITULO Il

PRODUCTIVIDAD

2.1 Definicién de Productividad

“Se define como un indicador cuantitativo del uso de los recursos en la creacion
de procesos o productos terminados. Especificamente, esto mide la relacién
entre productos y uno o mas de los insumos. La productividad laboral, presenta
los procesos por horas laboradas. Es la medicion més utilizada. Sin embargo,
la productividad laboral ha sido criticada por solo ser una parte medible que no
considera los efectos de otros insumos. Existe una medicion que se refiere a un
factor total de productividad. Esta medicion incluye las contribuciones del

trabajo, capital, materiales y energia” (9;4).

“La importancia y funcion de la productividad: su importancia radica en que es
un instrumento comparativo para gerentes y directores de empresas,
ingenieros industriales, economistas y politicos; pues compara la produccion en
diferentes niveles del sistema econdmico (organizacion, sector o pais) con los
recursos consumidos. Por otro lado se reconoce que los cambios de la
productividad tienen una gran influencia en numerosos fenémenos sociales y
econdémicos, tales como el r4pido crecimiento econémico, el aumento de los
niveles de vida, las mejoras de la balanza de pagos de la nacién, el control de

la inflacién e incluso el volumen y la calidad de las actividades recreativas” (9:7)

Existen dos categorias principales de factores de productividad:

e Externos (no controlables)
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¢ Internos (controlables)

2.1.1 Factores internos.

Algunos factores internos son susceptibles de modificarse mas facilmente que
otros, por lo que se les clasifica en dos grupos: duros y blandos. Los factores
duros incluyen los productos, la tecnologia, el equipo y las materias primas;
mientras que los factores blandos incluyen la fuerza de trabajo, los sistemas y
procedimiento de organizacion, los estilos de direccion y los métodos de

trabajo.

2.1.2 Factores duros.

a) Producto: La productividad de este factor significa el grado en el
que el producto satisface las exigencias del cliente; y se le puede mejorar

mediante un perfeccionamiento del disefio y de las especificaciones.

b) Plantay equipo: La productividad de este factor se puede mejorar
prestando atencion a la utilizacion, la antigiiedad, la modernizacion, el costo, la
inversion, el equipo producido internamente, el mantenimiento y la expansion
de la capacidad, el control de los inventarios, la planificacion y control de la

produccion.

c) Tecnologia: La innovaciéon tecnologica constituye wuna fuente
importante de aumento de la productividad, ya que se puede lograr un mayor
volumen de bienes y servicios, un perfeccionamiento de la calidad, la
introduccién de nuevos métodos de comercializacion, mediante una mayor

automatizacion y una mejor tecnologia de la informacién.
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d) Materiales y energia: En este rubro, hasta un pequefio esfuerzo por
reducir el consumo de materiales y energia puede producir notables resultados.

Ademas se pone énfasis en las materias primas y los materiales indirectos.

2.1.3 Factores blandos.

a) Personas: Se puede mejorar la productividad de este factor para obtener la
cooperacion y participaciéon de los trabajadores, a través de una buena
motivacion, de la constitucion de un conjunto de valores favorables al aumento
de la productividad, de un adecuado programa de sueldos y salarios, de una

buena formacién y educacién, y de programas de seguridad.

b) Organizacién y sistemas: Para mejorar su productividad se debe volver
mas flexible, capaz de prever los cambios del mercado y de responder a ellos,
estar pendientes de las nuevas capacidades de la mano de obra, de las
innovaciones tecnoldgicas, asi como poseer una buena comunicacién en todos

los niveles.

c) Métodos de trabajo: Se debe realizar un analisis sistemético de los
métodos actuales, la eliminacion del trabajo innecesario y la realizacion del
trabajo necesario con mas eficacia, a través de un estudio del trabajo y de la

formacion profesional.

d) Estilos de direccién: El gerente general es el responsable del uso eficaz
de todos los recursos sometidos al control de la empresa, debido a que influye
en el disefio organizativo, las politicas de personal, la descripcidon del puesto de
trabajo, la planificacién y control operativos, las politicas de mantenimiento y

compras, los costos de capital, las fuentes de capital, los sistemas de
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elaboracion del presupuesto, las técnicas de control de costos, etc.

Los factores externos en el nivel nacional, la productividad determina en gran
medida los ingresos reales, la inflacion, la competitividad y el bienestar de la
poblacion, razén por la cual algunas dependencias publicas se esfuerzan por
descubrir las razones reales del crecimiento o de la disminucion de la

productividad.

Dentro de estos factores, se tienen los siguientes:

e Ajustes estructurales.- los cambios estructurales de la sociedad influyen
a menudo en la productividad nacional y de la empresa
independientemente de la direccion adoptada por las compafias. Sin
embargo a largo plazo los cambios en la productividad tienden a

modificar a esta estructura.

e Cambios econdmicos.- debido a lo amplio que resulta este apartado, se
le puede resumir a los siguientes cambios mas importantes observados
durante mucho tiempo, como son el traslado de empleo de la agricultura
a la industria manufacturera; el paso del sector manufacturero a las
industrias de servicio; y por otro lado las variaciones en la composicion
del capital, el impacto estructural de las actividades de investigacion y
desarrollo y de tecnologia, las economias de escala, y la competitividad

industrial.

e Cambios demograficos y sociales.- dentro de este aspecto destacan las
tasas de natalidad y las de mortalidad, ya que en el largo plazo tienden a

repercutir en el mercado de trabajo, la incorporacion de las mujeres a la
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fuerza de trabajo y los ingresos que perciben, la edad de jubilacion, y los

valores y actitudes culturales.

Recursos naturales.- comprenden la mano de obra y su capacidad
técnica, su educacion y formacion profesional, su salud, sus actitudes y
motivaciones, y su perfeccionamiento profesional; la tierra y el grado de
erosion que tiene, la contaminacion del suelo, la disponibilidad de tierras;
la energia y su oferta; y las materias primas y sus precios, asi como su

abundancia.

Administracion publica e infraestructura.- comprende las leyes,
reglamentos o practicas institucionales que se llevan a cabo y que

repercuten directamente en la productividad.

“Con el propodsito de que una empresa conozca a qué nivel de productividad

debe operar, debe conocer previamente a qué nivel esta operando. La medida

muestra la direccion de las comparaciones dentro de la empresa y dentro del

sector al que pertenece”. (10:35)

La medicién de la productividad en una organizacion puede tener las siguientes

ventajas:

Se puede evaluar la eficiencia de la conversién de los recursos.

Se puede simplificar la planeacién de recursos.

Los objetivos economicos y no econdémicos de la organizacion pueden

reorganizarse por prioridades.
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e Se pueden modificar en forma realista las metas de los niveles de

productividad.

e Es posible determinar estrategias para mejorar la productividad.

¢ Puede ayudar a la comparacion de los niveles de productividad entre las

empresas de una categoria especifica.

e Los valores de productividad generados después de una medida pueden

ser Utiles en la planeacion de los niveles de utilidades de una empresa.

e La medicion crea una accion competitiva.

2.2 Estructura de Productividad

Para que una empresa pueda estar en posibilidad de mejorar la calidad y
productividad de su actuacién, es conveniente que tome en cuenta aspectos

como los siguientes:

2.2.1 Caracteristica General

La estructura de productividad y calidad, que establezca una empresa, debe
contemplar tanto su situacién interna, que constituye la base de su propia
fisonomia y personalidad, como el aspecto externo que ejerce influencia sobre
la misma, es decir, debe de involucrar el panorama completo sobre el que

desarrolla su campo de trabajo.

2.2.2 Integracion

Es altamente recomendable que la estructura que forme una empresa,
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considere aspectos como los que se mencionan a continuacion:

Determine una organizacion interna que permita conocer su significado,
sus metas y los elementos de que va a disponer para poder

alcanzarlas.

El establecimiento de una cultura empresarial de calidad, que aporte el
conocimiento necesario, para que su personal comprenda el significado
de la productividad y calidad, y cuél debe ser su intervencion para
alcanzar la excelencia a la que aspira la empresa y que contribuira para

que éste obtenga su propio desarrollo como ser humano.

La metodologia que puede implementar la empresa para reducir el costo
de calidad, satisfacer las necesidades de sus clientes y alcanzar la

productividad requerida.

Las estrategias que puede emplear, para optimizar el uso de sus
recursos humanos, materiales y técnicos, en beneficio propio y de sus

clientes.

La informacion financiera que es necesaria emplear, para evaluar y

mejorar la calidad y productividad.

La estructura antes mencionada, se puede expresar mediante la siguiente

gréfica:
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CALIDAD

CONTROL FINANCIER

ESTRATEGIAS

METODOLOGTA

CULTURA EMPRESARIAL

ORGANIZACION

Fuente: Propia

2.3 Cultura Empresarial de Productividad en un Laboratorio Farmacéutico

Nacional

Los laboratorios farmacéuticos nacionales han estado expuestos a dos
corrientes muy importantes en su desarrollo, por un lado las exigencias de los
organismos internacionales al cumplimiento de los estandares internacionales
de calidad de los productos y a la competencia tanto local como internacional,
por estas razones tienen ya una cultura hacia la calidad, no obstante carecen
de un plan congruente para implementar la cultura hacia la productividad y

calidad.

2.3.1 Cultura Empresarial de Calidad

La cultura de calidad esta constituida por el conjunto de bases ideoldgicas que
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fomentan el desarrollo intelectual, cultural y emotivo del individuo, para que
éste pueda generar bienes, servicios y/o ideas que beneficien plenamente a los

usuarios de los mismos y a la colectividad en general.

2.3.2 Significado de una Empresa de Calidad

Con base en lo expuesto, se puede considerar que un laboratorio de calidad es
aquel que motiva la participacién creativa, armoénica y responsable de su
personal, para que por medio de ella, pueda obtener la productividad requerida
en beneficio de sus accionistas, de su personal, y de la sociedad a la que

sirven, tanto en el aspecto econdémico, como en su desarrollo profesional.

2.3.3 Formacion de una Cultura de Calidad

La formacién de una cultura de calidad en las empresas se inicia con el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura creando documentacion
que le sirva al personal del laboratorio como guia en el desarrollo de sus
actividades la cultura se ird generando con la utilizacion constante de las guias.
Esta cultura es un aspecto sumamente trascendental para el desarrollo de un
laboratorio y de su personal, es conveniente que en su integracion incluya

aspectos como los siguientes:

e Filosofia

e Organizacion

e Bases Ideoldgicas de Calidad
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e Aplicaciones de la calidad

2.4 Identificacion de Problemas de Productividad en un Laboratorio

Farmacéutico Nacional

Los acelerados y constantes cambios que sufre el mercado, el comercio, la
tecnologia y la economia en el &mbito mundial, definen nuevos paradigmas en
el proceso de desarrollo econdémico y social para cada pais, teniendo en cuenta
la forma de gobierno que éste Ultimo adopte y su relacién con otros en el

ambito internacional.

Las realidades anteriores, representan el desafio que tiene el Contador Publico
y Auditor, dentro del marco de la globalizacién de insertarse en forma eficaz y
eficiente en el contexto del mercado nacional e internacional teniendo en
cuenta las diferencias existentes en actividades y procesos que se presentan
dentro de las diferentes entidades que conforman las economias y sociedades

de cada pais, sean del sector civil, privado, publico, nacional o internacional.

Ante tal situacién surge la necesidad de que el Contador Publico y Auditor,
desarrolle nuevas metodologias que puedan ser implementadas y ejecutadas
en el desarrollo de una Auditoria Integral, dadas varias situaciones especificas

gue se identifican a la fecha dentro de diferentes entidades, tales como:

e La ineficiencia en la gestion administrativa, operativa, financiera, local,
regional, nacional o internacional en su ambito institucional de cada

entidad.

e Deterioro de las interacciones en el ambito de entidades civiles,
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privadas, publicas internacionales, para fijar o definir el desarrollo del

area o rama econdmica y social de los paises.

e Falta de planes estratégicos o de control en los laboratorios
farmacéuticos para mitigar los diferentes problemas que deriva el

proceso de globalizacién de la economia.

e La falta de oportunidades de desarrollo para los laboratorios

farmacéuticos por el limitado personal técnico o especializado requerido.

e Pocas fuentes de financiamiento para el desarrollo del mercado local en
el contexto del mercado internacional, y de las existentes con tasas de
interés que no permiten hacer competitivas a las entidades dentro del

mercado mundial.

e Barreras arancelarias y politicas que impiden la penetracion de
productos de mercados locales a diferentes paises que representan los
potenciales mercados internacionales y que normalmente conforman

grandes blogues econdmicos.

e Ausencia de metodologias integrales para mejorar la eficacia y eficiencia
dentro de las entidades en el ambito administrativo, operativo, funcional

y la interrelacion con otros sectores en el ambito nacional e internacional

2.4.1 Globalizacion y Tratados de Libre Comercio

Algunos autores plantean la aparicion de la economia global en Europa en el
siglo XIV con la aparicion de ciudades dedicadas al comercio, que se extendian

hacia tierras lejanas. Esta tendencia hacia el comercio globalizado fue la que a
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su vez genero en el siglo XV las expediciones hacia otros lugares del planeta,
sin embargo, este intercambio tenia caracteristicas unilaterales y se daba entre
regiones claramente definidas, hoy en dia las interacciones globales son
generadas por capitales globales que no tienen en cuenta los intereses
territoriales, esto ha sido posible gracias a la incorporacion de nuevas
tecnologias que hicieron que el volumen e intensidad del movimiento del capital

haya aumentado en forma exponencial.

El Banco Mundial (Garcia 1996) describe a la globalizacion como: “Un cambio
general que estéd transformando a la economia mundial a partir de causas
econdmicas y tecnolégicas”. Mientras que Arrighi (1997): “Ha sido un factor
importante para facilitar el aceleramiento del proceso globalizador, al igual que

la expansion de los mercados financieros.”

Derivado al incremento de las relaciones entre paises, con los tratados de libre
comercio, estimulando asi la competitividad entre las empresas para ofrecer
bienes y servicios de mejor calidad, volviendo dia con dia mas dificiles las
responsabilidades de los gerentes y administradores de los Laboratorios
farmacéuticos nacionales, requiriendo estos ultimos, informacion objetiva y

completa que coadyuve en la toma de decisiones integrales.

Se puede deducir que la productividad no s6lo se relaciona con el trabajo, sino
gue también con otros factores, debido a que en industrias y regiones donde
los trabajadores estan siendo sustituidos por robots, la productividad del capital
o de otros recursos caros y escasos, como la energia o las materias primas
tiene mucho mayor interés que la productividad del trabajo. Adicionalmente “el

principal indicador del mejoramiento de la productividad es una relacion
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decreciente entre el insumo y el producto, asi como una calidad constante o

mejorada” (13;6).

2.4.2 La identificacion de los Problemas de Productividad en un

Laboratorio Farmacéutico Nacional

En el funcionamiento y operacion de un laboratorio farmacéutico la

identificacion de productividad implican los factores siguientes:

a) Aumentando los productos sin aumentar los insumos

b) Disminuyendo los insumos, pero manteniendo los mismos productos

c) Aumentando los productos y disminuyendo los insumos

d) Planeacion y control de inventarios

Adicionalmente, se hard uso de procedimientos de intervencion rapida tales

como:

Agilizar el flujo de produccién

* Optimizar el espacio en la planta

» Eliminar desperdicios en los procesos de fabricacion

* Reducir inventarios en el proceso

* Proporcionar valor agregado a los productos

Mediante la aplicacion de los procedimientos que utiliza permite identificar

problemas de productividad en los laboratorios farmacéuticos en las areas
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siguientes:

e) Desperdicio por Movimiento de Material

Definicién: Cualquier movimiento de material que no apoye directamente a un

proceso de manufactura.

Sintomas:

+ Almacenes multiples

» Estantes /contenedores extras

* Administracién compleja de inventarios

+ Espacio extra de instalaciones

* Conteo incorrecto de inventarios

« Barreras de trabajo pesado y dispositivos de proteccion

f) Desperdicio por Sobreproduccion

Definiciéon: Fabricar mas de lo necesario, fabricar mas rapido de lo necesario.

Sintomas:

* Acumulaciéon de inventario

* Equipo extra

» Estanteria o contenedores extras
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* Administracion compleja de inventarios

 Mano de obra extra

+ Capacidad o inversion excesiva

» Espacio adicional, almacén exterior

* Obsolescencia

* Lotes grandes

* Produccion por adelantado

g) Desperdicio por Correccion

Definicion: Corregir un producto o servicio para complacer totalmente las

necesidades del cliente.

Sintomas:

» Espacios, herramientas equipo extra

* Mano de obra extra para inspeccion, reproceso, reparacion

* Reserva de inventario para reposiciones

* Flujo completo del producto

» Calidad cuestionable

+ Embarques, entregas incompletas
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» Deficiente relacion cliente-proveedor

+ Costos adicionales por entregas de reposiciones o cambios de productos

h) Desperdicio de Insumos

Definicion: Cualquier producto terminado en exceso de los requisitos del

proceso de produccion o servicios.

Sintomas:

» Espacio extra en areas de recibo

+ Almacenes entre procesos, inSumos en espera

* Flujos inadecuados

* Requisiciones dobles para un mismo lote de produccién

*  Procesos inadecuados

*  Proveedores inadecuados

» Confusion en los requisitos o especificaciones

+ Sistemas de prondsticos inexactos

i) Desperdicio de Procesos

Definicion: Trabajo que no agrega valor al producto 6 servicio.

Sintomas:
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* Exceso de control y supervision

* Informes o reportes innecesarios

» Alto crecimiento de areas corporativas

* Aprobaciones innecesarias

* Elevado archivo de copias de los mismos documentos entre diferentes

areas

* Duplicidades y traslapes

J) Desperdicio de movimientos

Definicion: Cualquier desplazamiento de gente, maquinas o materiales e

insumos que no agregan valor al producto o servicio.

Sintomas:

* Herramientas no disponibles, o de dificil acceso

* Movimiento excesivo de los operadores

* Maquinas, herramientas y/o insumos distantes

+ Tiempos innecesarios de recorrido

k) Desperdicio por Obsolescencia de Procesos

Definicion: Envejecimiento de procesos y métodos que no reciben

retroalimentacion para su mejoramiento.
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Sintomas:

* Maquinas o procedimientos que se mantienen sin cambio por largos

periodos

Los mismos problemas regresan o se presentan ciclicamente

» Esfuerzo extra o maquinas necesarias para "hacerlo que se ajuste”

+ Bajo porcentaje de sugerencias recibidas o aceptadas

Inflexibilidad de los procesos

|) Desperdicio por Irregularidad

Definiciébn: Variaciones en el programa de trabajo, especificaciones,

procedimientos o métodos.

Sintomas:

* Frecuente variacion de la calidad del proceso

Inventarios temporales

+ Embarques frecuentes

* Mayor necesidad de tiempo extra

2.4.3 Enfoques de Medicién de la Productividad en un Laboratorio

Farmacéutico Nacional

Las mediciones de productividad en su correcta interpretacién brindan la idea

concreta y el nivel indicado de los incrementos o decrementos de productividad
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sufridos en algun periodo o area especificos, por lo que dan pauta para su justa

retribucion a quien los consiga.

TIPO DE MEDICION

Nivel indices Totales [indices de Factor |indices Parciales y
Total Operativos
Supervisor No se consideran indices por factor Produccion
necesarios a nivel de [Produccion Bajas
supervision Despacho Eficiencia
\Vehiculos Utilizacién y costo de planta
VVentas Eficacia
Mantenimiento \Ventas
Compras \entas por agencia
De unidad de negocio y Devoluciones
departamento
\Vehiculos
Costo de operacién
Ejecutivo Rentabilidad total indices por factor Produccion
Productividad total Produccién Bajas
Excedente de productividad [Despacho Eficiencia
global
De cada unidad de negocio [Vehiculos Utilizacion y costo de planta
Ventas Eficacia
Mantenimiento \Ventas
Compras \/entas por agencia
De unidad de negocio y Devoluciones
departamento
\Vehiculos
Costo de operacién
Directivo Rentabilidad total indices por factor No se consideran

Productividad total

Excedente de productividad
global

De cada unidad de negocio

Produccion
Despacho

\Vehiculos
\entas
Mantenimiento
Compras

De unidad de negocio y
departamento

necesarios a nivel directivo

“Las mediciones e indices que se utilizaran para la medicion dependeran del

nivel jerarquico de que se trate.”(1;12)
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CAPITULO Il

LA AUDITORIA INTEGRAL

3.1 Definicién

La Auditoria Integral: “Es el examen sistematico que realiza el Contador
Publico y Auditor y un equipo multidisciplinario, por medio del cual se evalla la
capacidad de la administracibn de una entidad para desarrollar sus
operaciones cuyo alcance puede abarcar la parte financiera, administrativa,
operacional y funcional de una entidad, asi como su interaccién institucional
con el sector social, privado, publico o gubernamental e internacional donde
opera la misma, ajustada al marco normativo, legal y presupuestario del
gobierno o pais donde se ubique dicha entidad sea ésta civil, privada, publica
0 un organismo internacional.

El alcance del desarrollo de una auditoria integral no necesariamente implica
el examen de todas sus operaciones, ni que a la vez seran desarrollados los
distintos tipos de servicios profesionales de auditoria que desarrolla el
Contador Publico y Auditor —CPA-, sino que se tenga la comprension de toda la
entidad como tal” (6:1). En otras palabras no importa, si la auditoria integral
abarca la totalidad o fraccion de la entidad, pero el Contador Publico y Auditor
CPA y el equipo multidisciplinario debe tener un conocimiento pleno y total de
la entidad, para fines de la presente investigacion representa la determinacion
técnica aplicable para la evaluacion de la productividad en los laboratorios

farmacéuticos nacionales con el enfoque de la Auditoria Integral.
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Las empresas nacionales, principalmente los laboratorios farmacéuticos,
conscientes de los cambios en la economia mundial, se ven en la necesidad
de revisar y actualizar sus procesos operativos que le permitan poder competir
con sus productos en un mercado cada vez mas exigente, que requiere

incrementar su productividad.

En este contexto, en la auditoria integral se producirdn informes especiales o
intermedios, los cuales deben tratar los temas de mayor importancia a juicio del
Contador Publico y Auditor. Informes eventuales oportunos, sobre los errores,
irregularidades o actos desviados o improcedentes que no obstante haber sido
puestos en conocimiento de los administradores no hubiesen sido corregidos
en un tiempo prudencial. Asi mismo, informes sobre la inobservancia de sus
recomendaciones por parte de la administracion es el resultado de la aplicacion

de la auditoria integral.

El incremento de las relaciones entre paises, originado por los tratados de libre
comercio, permite que los mercados se expandan a nivel internacional,
estimulando asi la competitividad entre las empresas por ofrecer bienes y
servicios de mejor calidad, volviendo dia con dia mas dificiles las
responsabilidades de los dirigentes de las empresas, requiriendo estos ultimos,
informacion objetiva y completa que le ayude en la toma de decisiones.

Las corrientes de la reingenieria y calidad total, han motivado a que la Auditoria
incursione en nuevos enfoques logrando esto con la Auditoria Integral, la cual
es utilizada como una herramienta que enfrenta las innovaciones gerenciales y

administrativas garantizando la deteccion de desviaciones o deficiencias de la
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gestidon administrativa referentes a la eficiencia en el uso de los recursos y
logros de objetivos, asi como la eficacia en los resultados, la economia en

términos de proporcionalidad y su relacion costo—beneficio.

El Contador Publico y Auditor debe contar con un adecuado conocimiento de
los aspectos administrativos, operativos, financieros y econdémicos del
laboratorio farmacéutico nacional a la que brinde el servicio, identificando
plenamente las areas de alta incidencia como problemas que pueden repercutir
en las operaciones del negocio por lo tanto debera aplicar procedimientos
adecuados y usar la evidencia obtenida como la base para el informe de los

resultados encontrados.

En tal sentido, la Auditoria Integral implica la ejecucion de la evaluacion con un
enfoque mas definido, por analogia de las revisiones financieras, de
cumplimiento, control interno y de gestién, sistema y medio ambiente para

establecer los factores econémicos y financieros siguientes:

Factores Econdmicos
1. Evaluar el grado de eficiencia en el logro de los objetivos previstos por el
laboratorio farmacéutico y el grado de eficiencia y eficacia con que se
han manejado los recursos disponibles que aumentan su productividad.
2. Evaluar el impacto medioambiental producido de manera directa o
indirecta por empresas que presentan un perfil ambiental diferente,

condicionado por los riesgos aparentes asociados con sSus procesos y
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productos; la edad, historia y estado de una planta, el marco juridico en

el cual opera el laboratorio farmacéutico.

Factores Financieros

3. Determinar, si los Estados Financieros se presentan de acuerdo con las
normas internacionales de informacion financiera (NIIF).

4. Determinar, si el laboratorio farmacéutico ha cumplido, en el desarrollo
de sus operaciones con las disposiciones legales que le sean aplicables,
sus reglamentos, los estatutos y las decisiones de los 6rganos de
direccion y administracion.

5. Evaluar la estructura del control interno del laboratorio farmacéutico con
el alcance necesario para dictaminar sobre el mismo.

6. Evaluar los mecanismos, operaciones, procedimientos, derechos a
usuarios, responsabilidad, facultades y aplicaciones especificas de

control relacionadas con operaciones en los sistemas informaticos.

El resultado de la evaluaciéon de la productividad en un laboratorio nacional con
el enfoque de la auditoria integral, permite a la administracion superior
implementar mejores sistemas de control que le garantiza una mayor eficiencia
en el logro de los objetivos de la entidad y que redunda en beneficios
adicionales que le permiten ser mas competitivo, lograr mejores resultados en
sus operaciones economicos y financieros en forma integral.

En consecuencia, para que un laboratorio farmacéutico nacional pueda lograr
un incremento en su productividad en el desarrollo sus operaciones, debe

aplicar un enfoque con procedimientos de evaluacion de la auditoria integral
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que le permita identificar las areas probleméticas e implementar medidas
adecuadas que le brinden un mejor desempefio y gestion para los
administradores, el control organizacional, los procesos operacionales, el
cumplimiento de la regulaciébn y legislacion por parte del laboratorio

farmacéutico nacional.

3.2 Objetivos de la Auditoria Integral

“Los objetivos de una auditoria integral, son los siguientes:

Evaluar la forma y el grado en que la institucién, programa,
departamento, funcion, etc., cumple con su objetivo social dentro del

contexto gubernamental o privado en el que se desenvuelve.

e Determinar el grado en que los recursos financieros materiales y

humanos son administrados con eficiencia, eficacia y economia.

e Asegurar que la obligacion de rendir cuentas sea efectivamente

cumplida, a través de procesos y evidencias necesarios.

e Determinar si las operaciones se ajustaron a las disposiciones legales,
reglamentarias y presupuestarias aplicables en forma especifica al

asunto evaluado.

e Proporcionar informacion oportuna para motivar acciones de
retroalimentacion, a través del seguimiento de las medidas y acciones
aplicadas por la administracion y los niveles operativos, para poner en

practica las recomendaciones de la auditoria.”(6:5,6)
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3.3 Alcance de la Auditoria Integral

“La auditoria integral puede ser desarrollada en cualquier entidad, sin importar
el grado de magnitud, grado de complejidad de sus operaciones, o interaccion
social que tenga tal entidad, ello sin importar el campo de accidén objeto de

examen.

En una entidad civil (organizaciones no lucrativas ONG'S, principalmente)
conforme los objetivos y fines que persigue y conforme los aspectos formales y

legales que rigen a la misma.

En una entidad privada, en las diferentes areas relacionadas con las
operaciones de la misma y conforme sus fines, sean éstos de produccion,
transformacion y/o comercializacion de bienes o de prestacion de servicios.
Entre estas actividades puede citarse las siguientes: Produccion,
comercializacion, ventas, expansion de operaciones, estrategias y aperturas de

nuevos productos, servicios y/o mercado local, nacional o internacional.

En una entidad publica o gubernamental, dentro de los planes y programas de
gobierno que involucra la ejecucion del presupuesto de inversion y
funcionamiento en sus diferentes instituciones conforme a los fines especificos
de cada una de ellas y de acuerdo con normativas legales vigentes para dicho

sector.

En un organismo internacional, en funcion del mandato que define sus
actividades u operaciones en un area, region o pais al que pertenezca dicho
ente, de conformidad con los convenios vigentes suscritos para el efecto y a las

disposiciones legales del pais donde se ubique.”’(6:2,3)
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Como puede apreciarse, la auditoria integral puede desarrollarse en una
entidad civil, privada, publica u organismo internacional. El grado de
conocimientos del auditor integral y del equipo multidisciplinario, con base en
los conocimientos adquiridos y de los recursos técnicos disponibles definira el
alcance de los procedimientos a aplicar en el desarrollo de la auditoria integral

a realizar.

3.4 Caracteristicas

“Las principales caracteristicas que se pueden atribuir a la Auditoria Integral

son las siguientes:

e Es una actividad normada, la ejecucion de la Auditoria Integral, se basa
en Normas que guian el proceso de evaluacion en forma técnica y
objetiva, y la utilizacién de procedimientos especificos dictados por las

circunstancias del ente a evaluar, y la complejidad de sus operaciones.

e Las normas deben ser de aplicacion obligatoria. Las técnicas y
procedimientos estaran regidos por las circunstancias y facilidades de
andlisis; aunque existen muchas técnicas que se aplicardn en

cualesquiera circunstancias, ejemplo, la entrevista.

e Independiente, el valor de los resultados estar4d avalada por la
independencia de actuacion de quienes forman parte del grupo de

auditoria.

e La independencia se refiere fundamentalmente a la no participacion de

algin miembro o el equipo que va a evaluar la institucion, en las
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operaciones, asi como a la ausencia de relacion administrativa, de

negocios, a influencia de opiniones, a influencias externas, etc.

Objetiva, la objetividad es la base para alcanzar resultados que
beneficien a la institucién, y esto se obtiene bajo una actitud de
evaluacion y no de persecucion, de apoyo y no de ataque, de soluciéon y
no de exageracion, de entendimiento y no de critica, de consulta y no de

imposicidn autoritaria, de evidencia completa y no de supuestos.

Preventiva, probablemente la caracteristica mas representativa, sea la
prevencion, porque identifica a tiempo los errores humanos, técnicos,
contables, financieros; establece la desviacién de los objetivos y metas
programadas, y permite que los ejecutivos tomen medidas de solucion

inmediatas.

Coordinada, todos los proyectos o programas de Auditoria Integral que
se hayan planificado ejecutar, deberan ser coordinados para evitar que
resultados, indicios o0 causas de problemas que se relacionan entre si,

se dejen de tomar en cuenta.

Dependiendo de quien es el que realiza el trabajo de auditoria; buscara
la respectiva coordinacién por ejemplo, si son los auditores internos los
qgue trabajan en este aspecto deberan coordinar con el Organismo
Superior de control y con la firma privada de auditores que esté
encargada de dictaminar los estados financieros; si el trabajo lo realizan
los auditores externos, de la misma manera debera existir una

coordinacion con la Auditoria Interna, de ser el caso.
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Comunicativa, el éxito de cualquier actividad se basa en la
comunicacioén, por tanto es importante que exista un dialogo permanente
entre el equipo de auditoria y la alta administracion de la institucion, para
un mejor entendimiento de los problemas identificados y los efectos
primarios y secundarios, en la amplitud de alcance de las operaciones

evaluadas.

Constructiva, la identificacién de las causas de los problemas que han
sido detectados, requieren de planteamientos concretos en forma de
recomendaciones, que ayuden a la instituciébn a mejorar las operaciones,
no diciendo cémo hacer las cosas, sino mas bien identificando donde y
qué debe mejorarse; por eso es necesario que el auditor integral tome al
caso en conjunto para evitar que una recomendacion mejore un sector, y
en otro sector, dafie otras instancias de la operacion, debido a la falta de

identificacion de las relaciones operacionales.

Multidisciplinaria, la ejecuciéon de la Auditoria Integral en la amplitud de
alcance de la organizacion, requiere de la participacion de distintos
profesionales, habilidades y técnicas especificas que conjugadas llevan
al éxito del trabajo, por lo que es conveniente la conformacion de un
equipo multidisciplinario, en la medida de la dificultad, complejidad y

campo de accion de la instituciébn o materia a ser evaluada.

Una mezcla de administradores, técnicos y auditores, es la mejor
alternativa para entender el contexto institucional y los efectos de las

deficiencias en los resultados, asi como el crecimiento de la institucion.

52



e Ciclica, las principales operaciones, sistemas, programas, actividades y
controles, deben ser revisados en forma recurrente, afio tras afio o de
alguna manera que constituya una periodicidad de revision de
operaciones de mucha importancia o de aquellos que estan sujetas a
cambios continuos, por ejemplo: Desarrollo de nuevos productos,

campanas sanitarias, etc.”(6:3,4,5)

3.5 Enfoque

El concepto integral, refiere o se aplica a las partes que entran en la
composicién de un todo. De dicho concepto deriva la importancia de tener un
enfoque de pleno conocimiento y comprension de la entidad en la que se

desarrolla una auditoria integral.

El Contador Publico y Auditor, por lo tanto en el desarrollo de una auditoria

integral, debe:

a). “Ser integro, honesto y sincero en su enfoque respecto a su trabajo

profesional.

b). Ser justo y no permitir que prejuicios o tendencias afecten su objetividad.

c). Debe mantener una actitud imparcial y libre de cualquier interés que pudiera
considerarse, cualquiera que sea su efecto real, como incompatible con la
integridad y la objetividad de su trabajo profesional, la independencia no

s6lo debe existir de hecho, sino también de apariencia.

d). Debe respetar la confidencialidad de los datos e informacién que obtenga

en el curso de su trabajo y no debe revelar tal informacion a terceros sin
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gue cuente con autorizacion expresa y especifica de la entidad, a menos

gue exista una obligacion de tipo legal o profesional para ello.” (11:70)

e). Debe seleccionar el equipo multidisciplinario integrado por profesionales o
especialistas con tengan el conocimiento y experiencia apropiados para

lograr los objetivos del trabajo

f). Debe tener un conocimiento pleno de las actividades, operaciones y de su
interaccién dentro y fuera del entorno donde la entidad se desarrolla al

ejecutar la Auditoria Integral.

El enfoque de la auditoria incluido en las Normas Internacionales de Auditoria —
NIAS) promulgadas por la Federacion Internacional de Contadores —IFAC- y en
otras publicaciones sobre la materia, es aplicable a la auditoria integral, aun
cuando la extension y alcance de los procedimientos y el tipo de informes
varian segun los requerimientos de las normas legales vigentes para la entidad

a la que se practique la auditoria integral.

3.6 Coordinaciéon

“Es seleccionar al grupo de profesionales que llevaran a cabo la evaluacion,
estos profesionales podran ser de la misma empresa, 0 bien contratados
externamente. Indistintamente deberdn estar apoyados por un grupo
multidisciplinario de expertos que son los que dictaminaran, evaluaran y

propondran las recomendaciones necesarias.

3.6.1 La Estructura del Grupo de Evaluadores:

e Coordinador General
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e Lider del proyecto

e FEvaluadores

e Grupo Multidisciplinario de Expertos

3.6.2 Responsabilidades del Grupo de Evaluadores:

a)

b)

d)

Coordinador General:

Es el responsable de administrar y ejecutar la evaluacion integral. Su
funcién principal es supervisar el trabajo que realice el grupo de

evaluadores desde la planeacion hasta la entrega del informe final.
Lider del Proyecto:

Es el responsable del trabajo de campo y de la debida supervisién de los
evaluadores, tanto en su aspecto técnico como en mantener una adecuada

relacion con el personal de la compafiia
Evaluadores:

Grupo de técnicos debidamente capacitados que tienen a su cargo el
trabajo de campo, como lo es la recopilacién de informacion que servira de

base para los analisis, conclusiones y recomendaciones.

Grupo Multidisciplinario de Expertos:
Sus funciones principales son:
» La definicién de diagndstico general

* Lainterpretacion de resultados
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* Lajerarquizacion de problema
* Las conclusiones y recomendaciones

» La definicidon del contenido del informe final

3.7 Ejecucion

En esta fase o0 etapa de la auditoria integral se tiene como finalidad la
aplicacion de los métodos, procedimientos y técnicas que hallan sido
planificados, para obtener la evidencia suficiente, competente y de calidad que
respalde el desarrollo del trabajo que se realiza, que incluye como minimo lo

siguiente:

e Ejecutar el programa de trabajo de la auditoria integral desarrollado para
la entidad a evaluar, que a su vez implica la asignacion del personal
idoneo para ejecutar el trabajo en cada area a evaluar de la entidad en

forma especifica

e Obtener el conocimiento suficiente de la estructura de control interno
para planificar la auditoria y determinar la naturaleza, oportunidad y

alcance de las pruebas a realizar

e Aplicar los métodos, procedimientos y técnicas en el area o areas de la

entidad a evaluar

e Obtener la evidencia documental suficiente, competente y de calidad
necesaria para el respaldo del trabajo que se desarrolla del area o areas

a evaluar de la entidad
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3.8

Establecer reuniones de trabajo para presentacion, consultas y

coordinacion de las pruebas y evidencias que se incluiran en el informe

Elaborar y preparar los papeles de trabajo para cada &area o areas a
evaluar, incluyendo la documentacién, pruebas o evidencias que

amparen y sustenten tal evaluacion

Preparar por escrito consultas con los responsables de implementar las
recomendaciones que seran presentadas luego de efectuada la auditoria

integral

Ejercer un control de calidad y supervision del trabajo del equipo
multidisciplinario, en casos muy especializados y de considerarlo
pertinente se podra obtener otras opiniones de profesionales de la
misma especialidad para confirmar el trabajo ejecutado, en caso de ser

necesario

Técnicas y Procedimientos de la Evaluacion de la Auditoria Integral

Como se ha mencionado genéricamente el trabajo de una auditoria integral, se

basa generalmente en los enfoques de la auditoria financiera, auditoria

operacional y auditoria administrativa, con la diferencia que deben aplicarse los

procedimientos y técnicas especificas de conformidad con los objetivos que

persigue la auditoria integral.

Adicionalmente, debe tenerse presente que para el desarrollo de una auditoria

integral, la misma debe realizarse con el apoyo de otros profesionales de otras

ramas o0 especialistas en forma multidisciplinaria, para ejecutar conforme
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normas, procedimientos y técnicas especificas, que estén vinculadas con las

ramas de especializacién segun sea el propésito y objetivo del trabajo en el

area o areas a evaluar de una entidad que contrata una auditoria integral, que

marcan por consiguiente la diferencia de la auditoria integral por un mayor

alcance por parte del equipo multidisciplinario.

3.8.1

3.8.2

3.8.3

3.8.4

3.8.5

3.8.6

Técnicas de Auditoria: Evaluacion que realizara el Auditor aplicando su
juicio profesional y experiencia adquirida para el desarrollo de la
investigacion. Utilizando para dicho fin principalmente la entrevista,

cuestionario y narrativa.

Recopilacion de la Informacion: Auxilidndose para ello de la lectura,

indagacion, entrevista y navegacion en la red electrénica de datos.

Ordenamiento de la Informacién: A través de fichas bibliogréaficas.

Andlisis de la Informacion: Aplicada en el momento de interpretar y

ordenar la informacién obtenida.

Inspeccién: Utilizada en el momento de demostrar directamente la

informacién o datos recopilados.

Observacion: Que proveera evidencia confiable con relacion a la
manera en que se ejecutan los procedimientos a la fecha de

implementados

3.9Utilizacion de Cuestionarios: Para la recopilacion de la informacion

necesaria para la toma de decisiones.
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3.10 Informes, seguimiento e implementacién de recomendaciones

En la etapa final del desarrollo de una auditoria integral, el Contador Publico y
Auditor, asi como el equipo multidisciplinario que haya participado debe jugar
un rol importante para implantar las recomendaciones que fueron presentadas
en el informe final, ello para asegurar que la entidad que se ha evaluado
comprende que las recomendaciones han sido formuladas y desarrolladas para
implementarse conforme el pleno conocimiento de los diferentes funcionarios
y/o empleados involucrados de las areas evaluadas y para evitar diferencias de

criterio que puedan afectar la implantacion de tales recomendaciones.

A diferencia de la auditoria financiera, auditoria operacional y auditoria
administrativa, en esta etapa el Contador Publico y Auditor y el equipo
multidisciplinario participa de forma inmediata y no en forma recurrente sobre
los resultados del trabajo desarrollado, logrando con ello cambios importantes
para la entidad que se audita integralmente, generando con ello cambios en las
diferentes actividades y procesos de la entidad para mejorar de manera

inmediata su eficacia y eficiencia en los diferentes procesos que desarrolla.

Esta etapa incluye lo siguiente:

¢ |dentificacion de la definicién de la situacion o diagndstico de la entidad

e Informe de situacion sobre el estatus de las recomendaciones

formuladas, implantadas, en proceso de implantacion, no atendidas.

e Evaluacién del logro de objetivos de las recomendaciones implantadas,

conforme los procedimientos de cambios u objetivos deseados o0 si es
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necesario el ajuste a recomendaciones originales por situaciones no

previstas.

e Informe de resultados del seguimiento e implantacion de las
recomendaciones formuladas y de los cambios necesarios por

situaciones no previstas.

3.10.1 Informe sobre la Auditoria Integral

Esta fase o0 etapa es considerada como la de mayor importancia en una
auditoria integral, ya que en ella radica el éxito o fracaso que tenga el
desarrollo del trabajo realizado de una auditoria integral. Lo anterior, en virtud
de que dependiendo de como se informe sobre los resultados del trabajo
desarrollado, se lograra que la entidad pueda implementar posteriormente las
diferentes recomendaciones que presente el Contador Publico y Auditor y el

equipo multidisciplinario en dicho informe.

En el contenido del informe final del desarrollo de una auditoria integral, el
Contador Publico y Auditor, estd reflejando el nivel de confianza y
entendimiento que se ha tenido durante el desarrollo del trabajo de la entidad
que se evalla, para que a través de sus recomendaciones, al ser éstas
implementadas, se puedan producir cambios importantes de actitudes en las
diferentes areas del ambiente interno y externo de la entidad que representara

un mayor nivel de eficacia y eficiencia en sus actividades y operaciones.

Esta etapa incluye desarrollar lo siguiente:

e Definir cual es el proposito del informe (final, parcial, de detalle o de
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seguimiento de implantacion)

Fijacion de fechas de presentacion de los informes parciales, finales y de

implantacion, del desarrollo de la auditoria integral

Definicién del alcance del trabajo de la auditoria integral conforme los

objetivos previamente definidos con la entidad

Incluir los aspectos relevantes y significativos que mejoren la eficacia y

eficiencia de la entidad.

Discutir previamente a la presentacion del informe final las
observaciones, hallazgos y deficiencias detectadas con todos los
responsables que se vean afectados por las recomendaciones que
deriven del trabajo de la auditoria operacional, para obtener un acuerdo

de los funcionarios afectados o de la entidad en general

Informe final que debe incluir un resumen de los informes parciales que
pudieran haberse presentado, comentarios y recomendaciones que
derivan de la auditoria integral, no debe circularse informacién o

documentacion que no incluya el informe final

Proceso de implantacion de las recomendaciones y costos asociados a

tales actividades

Presentacién de los resultados

Fijacion de fecha de presentacién del informe final.”(15:4-25)
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CAPITULO IV

LA EVALUACION DE LA PRODUCTIVIDAD EN UN LABORATORIO
FARMACEUTICO NACIONAL CON EL ENFOQUE DE LA AUDITORIA

INTEGRAL

4.1 Principios Generales de la Auditoria Integral

La evaluacion integral es un sistema de evaluacion y control que tiene un
enfoque constructivo que permite evaluar de manera integral, tanto las areas
como los procesos de las empresas, con un criterio sisteméatico y cientifico, por

un grupo multidisciplinario de expertos.

La evaluacion integral es una metodologia por medio de la cual se estudian,
analizan y evallan las fuerzas, debilidades, amenazas y oportunidades de las
empresas, que sirve como un instrumento por medio del cual se analiza y
evalia el entorno de una empresa, su base legal, organizacién, estructura,
politicas, planes, programas, sistemas y controles.
e Evalla el grado y forma en que una empresa cumple con sus objetivos.
e Permite conocer si los programas y recursos son administrados con
eficiencia, eficacia y economia.
e Verifica si se acatan las disposiciones legales y reglamentarias
aplicables.
e Verifica si la obligacion de rendir cuentas es razonablemente cumplida.
e Evalla la suficiencia y efectividad de los sistemas de control interno
administrativo, financiero y operacional.

¢ Revisa el sistema de informacién gerencial para la toma de decisiones.

62



¢ Es un sistema de evaluacion y control que tiene un enfoque constructivo
que ayuda a elevar los niveles de efectividad y productividad de las
empresas.

e Es una funcidon revisora de mayor amplitud, de nuevos enfoques
evolutivos, con la participacion de expertos.

e Es una revision general de todas las areas y sus interrelaciones, con el
fin de detectar las areas criticas o areas problema.

e Se enfoca a la deteccidn de hallazgos y situaciones relevantes que
limiten el desarrollo de la empresa en su conjunto o él de alguna area
especifica.

e Permite elaborar diagnésticos y recomendaciones sustentados en
evaluaciones sistematizadas y con una metodologia.

e Soblo se emitiran opiniones en circunstancias en las que se hayan

aceptado normas de rendimiento general.

4.2 Normativa

Como se ha mencionado genéricamente el trabajo de una auditoria integral, se
basa generalmente en los enfoques de la auditoria financiera que es la revision
sistematica, explorativa y critica que realiza un profesional de la contabilidad a
los libros y documentos contables, a los controles y registros de las
operaciones financieras y a la emision de los estados financieros de una
empresa con el propdsito de dar una opinion; auditoria operacional que es la
revision exhaustiva, sistematica y especifica que se realiza a las actividades de
una empresa con el fin de evaluar su existencia, suficiencia, eficacia, eficiencia

y el correcto desarrollo de sus operaciones y auditoria administrativa que es
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evaluar tanto el desempefio administrativo de las areas de la empresa, como la
planeacién y control de los procedimientos de operacion, y los métodos y
técnicas de trabajo establecidos en la institucion, con la diferencia que deben
aplicarse otros procedimientos y técnicas especificas de conformidad con los
objetivos que persigue la auditoria integral.

Adicionalmente, se debe tomar en cuenta que para el desarrollo de una
auditoria integral, la misma debe realizarse con el apoyo de otros profesionales
de otras ramas o0 especialistas en forma multidisciplinaria, para ejecutar
conforme normas, procedimientos y técnicas especificas, las pruebas que
estan vinculadas con las ramas de especializacion segun sea el propdésito y
objetivo del trabajo en el area o areas a evaluar de una entidad que contrata
una auditoria integral, que marcan por consiguiente la diferencia de la auditoria
integral por un mayor alcance de las pruebas que se realizan por parte del
equipo multidisciplinario.

Los procedimientos basicos de una auditoria financiera, efectuada de acuerdo
con normas de auditoria generalmente aceptadas, pueden ser adaptados al

desarrollar una auditoria integral, asi:

ENFOQUE GENERAL DE AUDITORIA INTEGRAL NIA

Seccion
1| Acordar términos de referencia para contratacion 210
2 | Conocimiento general de la entidad 310

-Mision y objetivos de la entidad
-Sistema de administracion

-Presupuesto total y periddicos
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-Unidades ejecutoras y sistema de contabilidad
-Informes de monitoreo fisico y financiero

-Informes anuales auditados

Planeacion de la Auditoria 300
-Evaluacion del ambiente de control y del riesgo
inherente

-Determinacion de las éareas significativas para la
auditoria

-Determinacion del factor de materialidad aceptable
-Determinacion de la oportunidad, extension vy
naturaleza de los procedimientos de auditoria
Comprobacion del Sistema de Control Interno 400
-Pruebas de cumplimiento de los procedimientos de
control

-Evaluacion preliminar de la eficiencia del sistema de
control interno

-Revision de la extension de la oportunidad,
naturaleza y extension de las pruebas de auditoria

Pruebas Sustantivas 500

-Pruebas sustantivas de los estados financieros
-Pruebas sustantivas de los informes financieros
especiales

-Pruebas sustantivas de los informes de monitoreo y
otra informacion adicional

-Evaluacion del resultado de las pruebas sustantivas
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6 | Informes de los auditores 800
-Dictamen sobre los estados financieros basicos
-Informes  especiales  sobre  solicitudes de
desembolsos y cuentas bancarias especiales.
-Informes especiales sobre ejecucion presupuestaria
-Informes especiales sobre gestion fisica y financiera
de la entidad

-Informes sobre estructura del sistema de control

interno y recomendaciones para mejorarlo

4.3 Familiarizacion, Investigacion, Analisis y Diagndstico

Esta fase o etapa tiene como finalidad que el Contador Publico y Auditor y el
equipo multidisciplinario que realiza el trabajo tenga un conocimiento pleno del
area o areas a evaluar y en forma global de la entidad a la que se practica la

auditoria integral, a través de lo siguiente:

e Conocimiento general de la entidad

e Tipoy forma de organizacion legal de la entidad

e Identificacion del area a evaluar y la interrelacion administrativa,
financiera y operativa de la entidad.

e Recopilacion, estudio y analisis de las fuentes de informacion en
diferentes areas a evaluar e interaccion con otras que estén
relacionadas o vinculadas

e Realizacidon de pruebas de detalle de diferente indole
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Utilizacion de estadisticas particulares a la entidad a evaluar
Reconocimiento de la infraestructura especifica para hacer frente a las
actividades del giro normal de la entidad a evaluar conforme los
objetivos que persigue el desarrollo de la auditoria integral

Antecedentes existentes respecto a deficiencias anteriormente
detectadas a través de informes de auditoria interna o externa o de otras
fuentes de informacion

Identificacion de los asuntos internos y externos de importancia de la
entidad

Identificacion de problemas especificos o especiales inherentes al ramo
de la actividad econ6mica en que se desenvuelve la entidad y la
incidencia que ellos implican en la gestion de eficiencia y eficacia de la
entidad

Cuestionarios, entrevistas o0 narrativas con funcionarios de la
administracion superior

Evaluacion del entorno del ambiente de control interno

Investigacion, analisis e identificacion de fortalezas, oportunidades
debilidades y amenazas de la entidad

Conocimiento pleno de las politicas administrativas, contables, financiera
y operativas de la entidad

Propuesta y coordinacion de la auditoria integral a desarrollar para la

entidad.
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4.4

Planificaciéon del Trabajo a Desarrollar

Luego de haberse aceptado la propuesta para el desarrollo de la auditoria

integral y de tener el conocimiento pleno del area o éreas a evaluar de la

entidad, debe organizarse la documentacion para definir los pasos a seguir en

el desarrollo del trabajo, para lo cual debe:

Establecer y formular los objetivos que se persiguen de cada area a
evaluar de la entidad

Obtener los pardmetros e indicadores de eficiencia, eficacia y economia
de la entidad a evaluar y relacion con otras entidades similares en el
ambito nacional o internacional

Obtener la evidencia suficiente, competente y de calidad

Definir y seleccionar los métodos, procedimientos y técnicas que seran
aplicables a cada area a evaluar de la entidad

Elaborar el programa de trabajo de la auditoria integral a desarrollar
Establecer un cronograma para las etapas de ejecucion que implica la
asignacion del personal idéneo para desarrollar las actividades del area
o areas a evaluar, ello implica identificar a profesionales de otras
disciplinas que desarrollan trabajos en forma especifica.

Establecer y asignar los recursos necesarios para el desarrollo del
trabajo de la auditoria integral

Establecer los resultados esperados conforme los objetivos definidos
para cada fase del trabajo

Definir los periodos de presentacion y discusion de los informes de
avance del trabajo y de los resultados finales, con la administracién y/o

funcionarios que hayan contratado la auditoria integral
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Dentro del proceso de planeacion se debe conocer profundamente la empresa

que se va a evaluar, para tal efecto se debe recabar informacion entorno a la

empresa tal como:

e Del Entorno

e De laBase Legal

e Del Marco Geogréafico

e Del Marco Econémico

e Del Marco Socioldgico

e Objetivos de la Empresa

e Planes y Estrategias de la Empresa

e De su Organizacion

e De su Direccion

e Aspectos de Control Interno

e De los Sistemas y Procedimientos

¢ De los Sistemas de Reclutamiento, Seleccién, Capacitacion y Desarrollo del
Personal

e Del Desarrollo Organizacional

¢ De los Recursos Fisicos (Instalaciones)

e De sus Procesos de Compras y Abastecimiento

e De la Produccién

e De la Comercializacion

¢ De la Informacion (contable, financiera, y sistemas)

e Recursos Financieros
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Estos andlisis se ampliaran o reducirdn dependiendo de la empresa y sus

caracteristicas o del alcance de la evaluacion.

4.5 Ejecucion de la Auditoria Integral

En esta fase o etapa de la auditoria integral se tiene como finalidad la
aplicacion de los métodos, procedimientos y técnicas que hallan sido
planificados, para obtener la evidencia suficiente, competente y de calidad que
respalde el desarrollo del trabajo que se realiza, que incluye como minimo lo
siguiente:

e Ejecutar el programa de trabajo de la auditoria integral desarrollado para
la entidad a evaluar, que a su vez implica la asignacion del personal
idéneo para ejecutar el trabajo en cada area a evaluar de la entidad en
forma especifica

e Obtener el conocimiento suficiente de la estructura de control interno
para planificar la auditoria y determinar la naturaleza, oportunidad y
alcance de las pruebas a realizar

e Aplicar los métodos, procedimientos y técnicas en el area o areas de la
entidad a evaluar

e Obtener la evidencia documental suficiente, competente y de calidad
necesaria para el respaldo del trabajo que se desarrolla del area o areas
a evaluar de la entidad

e Establecer reuniones de trabajo para presentacion, consultas y

coordinacion de las pruebas y evidencias que se incluiran en el informe
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e Elaborar y preparar los papeles de trabajo para cada area o areas a
evaluar, incluyendo la documentacion, pruebas o evidencias que
amparen y sustenten tal evaluacion

e Preparar por escrito consultas con los responsables de implementar las
recomendaciones que seran presentadas luego de efectuada la auditoria
integral

e Ejercer un control de calidad y supervision del trabajo del equipo
multidisciplinario, en casos muy especializados y de considerarlo
pertinente se podrd obtener otras opiniones de profesionales de la
misma especialidad para confirmar el trabajo ejecutado, en caso de ser

necesario.

4.6 Aplicacion de Técnicas y Procedimientos en la evaluacion de la
Auditoria Integral

Como se ha mencionado genéricamente el trabajo de una auditoria integral, se
basa generalmente en los enfoques de la auditoria financiera, auditoria
operacional y auditoria administrativa, con la diferencia que deben aplicarse
otros procedimientos y técnicas especificas de conformidad con los objetivos
que persigue la auditoria integral.

Adicionalmente, debe tenerse presente que para el desarrollo de una auditoria
integral, la misma debe realizarse con el apoyo de otros profesionales de otras
ramas 0 especialistas en forma multidisciplinaria, para ejecutar conforme
normas, procedimientos y técnicas especificas, las pruebas que estan
vinculadas con las ramas de especializacion segun sea el propdésito y objetivo

del trabajo en el area o areas a evaluar de una entidad que contrata una
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auditoria integral, que marcan por consiguiente la diferencia de la auditoria
integral por un mayor alcance de las pruebas que se realizan por parte del
equipo multidisciplinario algunas técnicas o herramientas de analisis que
pueden utilizarse, desde luego cual o cudles aplicar sera una decision de los
evaluadores y de las caracteristicas de la empresa:

e Andlisis de la informacion documental

e Entrevistas

e Observacion directa

e Uso de cuestionarios

e Andlisis organizacional

e Estadisticas

e Diagrama de pareto

e Diagramas de causa y efecto

e Técnicas cuantitativas de analisis administrativo (correlacion, indices,

simulacién)

e Muestreo (al azar, consecutivo, periédico)

4.7 Familiarizacion y Aplicacion de Cuestionarios de Evaluacion de la

Auditoria Integral

En esta etapa se lleva a cabo una investigacion de campo profunda, aplicando
cuestionarios especificos por area. Se contratan los expertos especializados en
la materia dependiendo de las necesidades particulares de cada empresa. Se
termina de especificar el programa de trabajo, el cual contendra los siguientes

aspectos:
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El entorno o medio ambiente.

La estructura de la organizacion.

Los planes comerciales, financieros y de operacion.

Los objetivos, programas, procedimientos y controles.

La eficiencia en el manejo del personal y la economia y
eficacia en el uso de los recursos materiales, financieros y
técnicos.

Los sistemas de administracion, operacién, comercializacion,
comunicacioén, informética, informacién gerencial y de control
interno.

El clima laboral.

La coordinacion interna.

El flujo de las operaciones.

Los programas y proyectos especificos.

La planeacion estratégica y prospectiva del negocio.

La efectividad directiva.

La implantacion de procesos de mejoramiento continuo.

El personal clave de la empresa.

La funcion social.

El crecimiento histérico.

La experiencia y prestigio.

El alcance de sus beneficios.
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4.7.1 Definicidn de Areas Criticas

Para determinar las areas criticas de la empresa, el coordinador del grupo de
evaluacion se debe reunir con los directivos o funcionarios involucrados y con
la persona que contrato la revision, para que en conjunto, definan con base en
la problemética que se haya detectado, la forma en que se aplicard la
evaluacion.

En algunas revisiones es facil identificar las &areas que requieren una
evaluacion mas profunda, pero en otras no es asi. En ese caso, lo importante
sera definir las prioridades tomando en cuenta la problemética de la empresa
en su conjunto.

Los argumentos para definir las areas criticas deben ser lo suficientemente
contundentes para efectuar una evaluacion especifica y deberan ser la base de
ésta.

Al terminar esta etapa se debe presentar un informe denominado Diagndstico

General.

4.7.2 Evaluacion Especifica

En esta etapa se debe hacer una revision exhaustiva e intensiva para conocer
profundamente la problemética del area o proceso critico que se haya decidido
evaluar.

Con base en los comentarios de los directivos de la empresa en la
presentacion del diagnoéstico general se afinard el programa de evaluacion
especifica para cada area critica y que puede perjudicar el desarrollo de la

empresa.
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Se deben estructurar de tal forma que con ellos se detecten deficiencias y
hallazgos, se comprueben objetivos y metas, y se obtengan evidencias
contundentes que permitan soportar las afirmaciones y sugerencias que se den

en la empresa.

4.7.3 Aplicacion de Cuestionarios de Evaluacion de la Auditoria Integral
Los cuestionarios se deben disefiar de tal forma que permitan obtener
respuestas ponderables para asignarles un valor numérico y poder realizar una
evaluacion cuantitativa.

Se debera capacitar a los evaluadores en el manejo e interpretacion de todas y
cada una de las preguntas que conformen los cuestionarios, asi como en las
técnicas de entrevista que se van a utilizar.

Los principales cuestionarios por areas y sistemas que se pueden usar durante

la evaluacion integral son:

e Informacion general del area.
e Objetivos.

e Politicas.

e Estructura y organizacion.

e Planeacion.

e Programas.

e Presupuestos.

e Control.

e Sistemas y procedimientos.

e Personal.
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e Recursos materiales.

e Mantenimiento.

e Adquisiciones.

e Proveedores.

e Almacenes e inventarios.

e Servicios generales.

e Contabilidad y recursos financieros.
e Comercializacion.

e Produccion.

e Investigacion y desarrollo.

e Direccion.

¢ Informatica.

¢ Relaciones publicas.

e Comunicacion y coordinaciéon formal.

e Asesorias.

4.8 Informe de Implementacion de las Recomendaciones y Seguimiento

El érgano designado por la empresa elaborara informes bimestrales del avance
de cada una de las recomendaciones implementadas. En los casos en los que
no se haya logrado llevar a cabo la recomendacion, se informaran las causas y

la fecha probable de implementacion.

4.8.1 Contenido de los Informes

e Grados de avance de la implementacion de cada
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recomendacion.

e Causas de las desviaciones al programa.

e Limitaciones para el cumplimiento.

e Programaciones acordes a las desviaciones.

4.8.2 Evaluacion de las Mejoras Obtenidas

Esta es la ultima etapa de la revision y en ella se evalGan las mejoras obtenidas
por la empresa. Con los informes de avance, los evaluadores integrales
realizan el seguimiento de la implementacion de las recomendaciones y
evallan las mejoras obtenidas. Se deben efectuar reuniones periddicas de

evaluacion dependiendo de la empresa y de los propdsitos de:

e Verificar la implementacién de las recomendaciones y en su

caso, las desviaciones y su causa.

e Investigar la reaccién del personal y los directivos.

e Revaluar lo logrado en la consecucion de los objetivos

econdémicos y sociales.

4.8.3 Informe de Resultados y Beneficios

Este es el Gltimo documento que se elabora y con él se termina la evaluacion
integral. Contiene los resultados y beneficios que se obtuvieron con las
recomendaciones implementadas. Es un documento comparativo entre la

situacion que se encontro en la evaluacion y la situacion actual. Por medio de
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este informe se verifica si hubo cambios en la administracion y operacion de la
empresa en general y de las areas revisadas en particular. En este ultimo
informe se deben mencionar los Ultimos cambios, las mejoras y los beneficios
sociales, laborales, de desarrollo humano, de modernizacién, productividad,
efectividad, calidad y competitividad en la empresa que son producto de las

recomendaciones formuladas durante el proceso de evaluacion integral.
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CAPITULO V

CASO PRACTICO

DESARROLLO DE LA EVALUACION DE LA PRODUCTIVIDAD EN UN
LABORATORIO FARMACEUTICO NACIONAL CON EL ENFOQUE DE LA

AUDITORIA INTEGRAL

El caso practico estda basado sobre la evaluacibn de un laboratorio
farmacéutico nacional dedicado a la fabricacion, comercializacion y distribucion
de productos farmacéuticos para el consumo humano, cuya razén social es
Laboratorio La calidad, S. A. La evaluacion consistira en analizar su area de
produccién y sus niveles de productividad en los afios 2007 y 2008, traves del

método de evaluacion integral.

5.1 Antecedentes

El Laboratorio La Calidad, S. A. se constituyé por medio de escritura publica el
11 de julio de 1,980, bajo las leyes mercantiles del pais. Iniciando operaciones
el dos de enero de 1982. La planta de produccién se encuentra ubicada en el
Km. 15.5 Carretera Roosevelt Zona 7 Mixco y sus oficinas administrativas en
lra Calle 14-97 zona 18 Colonia Lavarreda. EIl laboratorio se dedica a la
fabricacion, comercializacién y distribucion de productos farmacéuticos para
consumo humano, utilizando los procesos que garantizan la calidad de los
productos a través de las buenas practicas de manufactura con estandares
internaciones de calidad y fabricacion. El laboratorio vende sus productos tanto

en el mercado local como asi al resto de paises de Centroamérica.
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Actualmente cuenta con trescientos empleados, cien en su planta de
produccion y doscientos en sus areas de administraciébn, mercadeo, ventas y
distribucion. Su estructura administrativa y organizacional, se encuentran en el
inciso 5.5.4, asi como el organigrama del area de produccion y sus funciones.

El Laboratorio La Calidad, S. A. est& requiriere los servicios de un Contador

Publico, para realizar la auditoria integral, por lo que le envia una solicitud.

5.2 Carta solicitud del Laboratorio La Calidad, S. A.

LABORATORIO “LA CALIDAD-

Guatemala, 4 de abril del 2009

Licenciado

Jorge Fernando Contreras Aquino
Contador Publico y Auditor

82. Calle 2-34 zona 10
Guatemala, ciudad.

Respetable Lic. Marroquin

El Laboratorio La Calidad es una empresa de fabricacion, comercializacion y
distribucion de productos farmacéuticos para el consumo humano.

El Consejo de Administracion esta requiriendo sus servicios para realizar una
Auditoria Integral a su area de produccioén y sus niveles de productividad en los
afnos 2007 y 2008.

Por lo expuesto anteriormente quedamos a la espera de su carta propuesta

para determinar las condiciones del trabajo y los honorarios del mismo.

Atentamente,

Juan Franco
Presidente del Consejo de Administracion.
Laboratorio La Calidad S. A.
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5.3 Familiarizacién, Investigacion, Andlisis y Diagnéstico del

Laboratorio La Calidad, S. A.

5.3.1 Alcance de la Evaluacion
Consistird en evaluar los niveles de productividad que obtuvo el Laboratorio La
Calidad en el afio 2007 y su comparacion con el afio 2008 en sus areas de

produccion.

5.3.2 Resultados Esperados

Medir el nivel de productividad alcanzado en el afio 2007 por el Laboratorio La
Calidad y su comparacion con el afio 2008 en sus areas de produccion y
establecer sus indicadores, comparar los dos afios y proponer las medidas

necesarias para elevar su nivel de productividad, si fuere necesario.

5.3.3 Coordinacion

El grupo de profesionales que llevaran a cabo la evaluacion, estara integrada
en la siguiente forma:

Coordinador General: Estara a cargo de un Contador Publico y Auditor, con
experiencia en Auditoria Integral.

Grupo Multidisciplinario de expertos: Estara conformado por los siguientes
profesionales con experiencia en su area de especializacion, Ingeniero Quimico
con experiencia en el manejo de plantas farmacéuticas. Contador Publico y
Auditor con conocimientos de sistemas de informacion y administracion de un
laboratorio farmacéutico nacional. Licenciada en Farmacia con experiencia

como Directora Técnica en laboratorios farmacéuticos. Licenciada en
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Farmacia, experta de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), para la
evaluacion de la planta con relacion al cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Manufactura de acuerdo al informe 32 y grupo de evaluadores, técnicos o
profesionales con experiencia en laboratorios farmacéuticos, en las areas de

fabricacion, logistica y mantenimiento.

5.3.4 Responsabilidades de los Profesionales que llevaran a cabo la

evaluacion

- Coordinador General:
Es el responsable de administrar y ejecutar la evaluacién integral. Su funcion
principal es supervisar el trabajo que realice el grupo de evaluadores, desde la

planeacion hasta la entrega del informe final.

- Grupo Multidisciplinario de Expertos
Sus funciones principales son:

La definicion del diagndstico general.

La interpretacion de los resultados

La jerarquizacion de los problemas

Las conclusiones y recomendaciones

La definicion del contenido del informe final

- Grupo de Evaluadores:
Son los técnicos debidamente capacitados que tendran a su cargo el trabajo de
campo, como es la recopilacion de informacion que servira de para base para

los analisis, conclusiones y recomendaciones.
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5.3.5 El Entorno:
El Laboratorio La Calidad se ve afectado por los siguientes aspectos
macroecondmicos:

e La economia del pais

La injerencia del Gobierno en lograr el abastecimiento de las medicinas

a bajo precio.

e Alto nivel de competencia

e Laley de marcas y patentes, recién aprobada por el Gobierno, debido a
gue es un laboratorio de formulacion y no de investigacion.

e La implementacion del Informe 32 de Buenas Practicas de Manufactura

por parte del Gobierno.

Estos aspectos afectan el crecimiento y desarrollo del Laboratorio La Calidad,
S. A. y le hacen incrementar sus costos operativos y sus requerimientos de

capital.

5.3.6 Base Legal

o Razon o denominacion legal: Laboratorio La Calidad, S.A. (nombre ficticio)

o Giro: Empresa Manufacturera Industrial

e  Objeto: Es la fabricacion, importacion, distribucion y comercializacion de
productos farmaceuticos.

o Fecha de constitucién: 11 de julio de 1980

. Ubicaciéon: Ciudad de Guatemala
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5.3.7 Marco Geografico
Por la ubicacion geografica donde se encuentra el Laboratorio La Calidad, S. A.

los siguientes aspectos influyen en sus actividades:

o Clima: Templado lo cual es una ventaja para la fabricacion vy
mantenimiento de las materias primas.

o Distancia: Hacia los centros productivos e industriales de
aprovisionamiento el laboratorio se encuentra ubicado dentro del
perimetro urbano, en la cual se encuentra la mayoria de los centros
productivos y de aprovisionamiento,

o Recursos Humanos: Por su ubicacion dentro de la ciudad de Guatemala el
obtener recursos humanos no presenta dificultad excepto el personal

calificado para sus areas de produccion.

5.3.8 Acceso alos Mercados

A los mercados internos se cuenta con total acceso. Los mercados externos o
de exportacion el acceso se ve limitado por los tramites en los registros
sanitarios, porque aun no se encuentran armonizados los paises
centroamericanos y para otros paises; fuera del area hay restricciones de

acceso por limitaciones gubernamentales ejemplo: México.

5.3.9 Facilidad de Transportes
Por su ubicacion en la ciudad de Guatemala el laboratorio cuenta con servicios
de transporte para la entrega de sus productos el medio de transporte que

puede ser propio o contratado para ese fin, asi mismo el desarrollo de
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empresas de servicio, tipo courier vienen a completar la distribucion de los

productos.

5.3.10Acceso a los Servicios Publicos y Privados

Se cuenta con todos los servicios publicos, como lo son energia eléctrica,
agua, limpieza y drenajes entre otros, ademas puede contar con la
contratacion de servicios privados en la mayoria de sus requerimientos,
excepto el servicio de agua, para lo que cuenta con pozo propio que le permite

desarrollar todas sus actividades sin ningun problema.

5.3.11 Andlisis de la Informacién Obtenida

Se realizaron entrevistas con los siguientes ejecutivos del Laboratorio La

Calidad, S. A.:

Gerente de Produccion

Gerente de Finanzas

Gerente de Recursos Humanos

Supervisores de las areas de empaque y fabricacion

Jefe de departamento de Logistica

Con la finalidad de obtener la suficiente informacién que permita conocer los
objetivos, planes, programas, sistemas y los controles, asi como las principales
fortalezas y debilidades para que el grupo de evaluacion estuviera en la

posibilidad de elaborar la propuesta formal que incluyera quienes iban a
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realizar la evaluaciéon, que estudios, técnicas de apoyo, criterios de medicion,
indicadores y pardmetros se iban a utilizar, asi como el tiempo y costo de la

evaluacion.

5.3.12 Propuesta de Servicios Profesionales

Guatemala, 20 de abril del 2009

Ingeniero

Juan Franco

Presidente del Consejo de Administracion
Laboratorio la Calidad, S. A.

Estimado Ingeniero Franco:

A continuacién presentamos nuestra propuesta de servicios profesionales para realizar una
auditoria integral a su area de produccién y sus niveles de productividad en los afios 2007 y 2008.
Con esta propuesta esperamos confirmar nuestro entendimiento de las responsabilidades mutuas
de nuestro trabajo como auditores del Laboratorio La Calidad, S. A.

Alcance de la Auditoria:

Consistira en evaluar los niveles de productividad que obtuvo el Laboratorio La Calidad, S. A. en el
afio 2007 y su comparacion con el afio 2008 en su area de produccion.

Resultados Esperados:

Medir el nivel de productividad alcanzado en afio 2007 por el Laboratorio La Calidad, S. A. y su
comparacion con el afio 2008 en su area de produccién y establecer sus indicadores, comparar los
dos afios y proponer las medidas necesarias para elevar su nivel de productividad, si fuere
necesario.

Responsabilidad de la Administracion:

La administracion del Laboratorio la Calidad, S. A. es responsable de proporcionar toda la
informacién necesaria para realizar los procedimientos en la pruebas de evaluacién, asi como
poner a disposicion al personal técnico y profesional para realizar las entrevistas y cuestionarios, le
dard seguimiento a las recomendaciones que vaya sugiriendo el grupo de evaluadores, asi como
realizar las reuniones necesarias para ampliar la informacién obtenida.

Informes a entregar:
Como parte de nuestra evaluacion se estaria entregando al Laboratorio, lo siguiente:

Informe final de los hallazgos y recomendaciones de la evaluacién, el cual se entregara el 21 de
junio del 2009.

Honorarios

Nuestros honorarios se calculan sobre la base del tiempo que intervienen nuestros socios y los
profesionales nombrados para realizar la evaluacion. Hemos estimado nuestros honorarios en
Q.30,000.00 mas IVA, los cuales deberan ser cancelados de la siguiente manera: primer del 60% al
inicio de la evaluacion y 40% contra entrega del informe final.

Si encontramos alguna circunstancia que pueda afectar significativamente el alcance de nuestro
trabajo y los honorarios antes indicados se los informaremos de forma inmediata.

Si la propuesta llena sus expectativas, favor confirmarnos su aceptacion.

Atentamente

Lic. Jorge Fernando Contreras Aquino
CPA Colegiado No. 099999
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5.4 Carta de Aceptacion de la Propuesta de Auditoria Integral

LABORATORIO “LA CALIDAD”

Guatemala, 25 de abril del 2009

Licenciado

Jorge Fernando Contreras Aquino
Contador Publico y Auditor

82 Calle 2-34, Zona 10
Guatemala, Ciudad

Estimado Lic. Marroquin:

Hemos leido con detenimiento su propuesta de servicios para realizar
una auditoria integral al area de produccion y sus niveles de productividad en
los aflos 2007 y 2008, de nuestro Laboratorio La Calidad, S.A.

Por este medio deseamos confirmar nuestra aceptacion a la misma.

Esperamos que nuestro personal les dé la mejor atenciéon en beneficio
de que la evaluacion a realizar nos dé los mejores resultados en beneficio de
nuestro laboratorio.

Atentamente,

Laboratorio La Calidad, S.A.

Ing. Juan Franco
Presidente del Consejo de Administracion
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5.5 Planificacién del Trabajo a Desarrollar
El trabajo se desarrollara con base a la necesidad de actividades a realizar

para una auditoria integral.

5.5.1 Objetivos de la Auditoria Integral
Consistird en evaluar los niveles de productividad que obtuvo el Laboratorio La
Calidad, S. A. en el afio 2007 y su comparacion con el afio 2008 en su area de

produccion, a través del método de la Evaluacion Integral.

5.5.2 Informacion General del Cliente

El Laboratorio la calidad, S. A. se constituyd por medio de escritura publica el
11 de julio de 1,980, bajo las leyes mercantiles del pais, iniciando operaciones
el 2 de enero de 1982. La planta de produccion se encuentra ubicada en el Km.
15.5 Carretera Roosevelt Zona 7 de Mixco y sus oficinas administrativas en 1ra
Calle 14-97 Zona 18 Colonia Lavarreda. El Laboratorio se dedica a la
fabricacion, comercializacion y distribucion de productos farmacéuticos para
consumo humano, utilizando los procesos que garantizan la calidad de los
productos a través de las buenas practicas de manufactura con estandares
internacionales de calidad y fabricacion. El Laboratorio vende sus productos

tanto en el mercado local como al resto de Centroamérica.

5.5.3 Legislacion Aplicable
El Laboratorio La Calidad, S. A. para la realizacion de sus actividades debe
cumplir y respetar con cierta legislacion que le aplica, entre estas leyes se

pueden mencionar las siguientes:
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e Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

e Cadigo Civil, Decreto ley 106.

e Cadigo de Comercio, Decreto 2-70 del congreso de la Republica.

e Ley de patentes de Invencion, Modelos de Utilidad, Dibujos y Disefios
Industriales, Decreto ley nimero 153-85.

e Cddigo de Sanidad, Decreto Numero 1879 de la Presidencia de la
Republica.

e Cadigo Municipal, Decreto Numero 1183

e Cdbdigo de Trabajo, Decreto Numero 1441 del Congreso de La
Republica.

e Cddigo Procesal Civil y Mercantil, Decreto Ley Numero 107

e Cadigo Penal, Decreto Numero 17-73 del Congreso de La Republica

e Cadigo Procesal Penal, Decreto Numero 52-73 del Congreso de La
Republica

e Ley organica del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

e Cadigo Tributario, Decreto Numero 6-91 del Congreso de la Republica.

e Ley del Impuesto al Valor Agregado IVA, Decreto Ley 27-92.

e Ley del Impuesto Sobre La Renta, Decreto 26-92.

e Ley del Impuesto de Solidaridad (ISO)

e Ley del Impuestos de Timbres Fiscales y de Papel Sellado Especial para
Protocolos, Decreto 37-92 del Congreso de la Republica y sus

Reformas.

5.5.4 Estructura Administrativa y Organizacional

5.5.4.1 Organigrama del Laboratorio La Calidad, S. A.
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5.5.4.1 Organigrama del Laborotario La Calidad, S. A.
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5.5.4.2 Organigrama del Area de Produccin.

5.5.4.2 Organigrama del Area de Producciéon
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5.5.4.3Funciones Generales del Area de Produccion.

La funcidon principal del area de produccion es la de transformar o
convertir los insumos como materias primas y mano de obra en productos
terminados, incluye:

e Manejo de los procesos: se refiere al disefio de los procesos del sistema
de produccion. Esto es eleccidon de tecnologia, distribucion de las
instalaciones, analisis del flujo de los procesos, ubicacion de las
instalaciones, equilibrio de las lineas, control de los procesos y analisis
de transporte.

e Determinar los niveles éptimos de produccion. Las cuales incluyen,
planificacion de las instalaciones, programacion, planificacion de la
capacidad y analisis de corridas.

e Manejo de los inventarios, se refiere a la administracion del nivel de
materias primas, productos en proceso y productos terminados, se
incluye las decisiones de compras y tiempo de reérdenes.

e Administracién del recurso humano, tanto operativo como especializado,
de la capacitacion y motivacion.

e Responsable de garantizar la calidad de los productos y servicios

producidos.

5.5.5 Personal Clave

Es el personal con que se realizaran las entrevistas, analisis y cuestionarios.
e Gerente de Finanzas
e Gerente de Recursos Humanos

e Gerente del Area de Produccion
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e Jefe del Departamento de Logistica
e Jefe de mantenimiento del Area de Produccion

e Supervisores de las Areas de Fabricacion y Empaque

5.5.6 Pruebas de Control

El conocimiento del control interno se realizara por medio de cuestionarios y de
narrativa. Para probar la eficacia operativa de los controles del Area de

Produccion.

5.5.7 Procedimientos Sustantivos

Para llevar a cabo las pruebas sustantivas analiticas, se basara en el criterio
del Grupo de Evaluadores y del Equipo Multidisciplinario, basado en la
experiencia de cada uno de estos profesionales, los cuales indicaran la
profundizacién de las mismas, y se concertardn con el Grupo de Personal

Clave.

5.5.8 Aspectos a Analizar
e EI Entorno, son los aspectos macroecondémicos que estan fuera del
control del Laboratorio La Calidad, S. A., y que es importante su analisis
para ver el efecto que puedan tener en los crecimientos y su futuro.
e La Base Legal, que es importante determinar si cumple en todos los

aspectos con las leyes correspondientes.
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o EIl Marco Geogréfico, puede determinar beneficios o limitaciones en la
realizacion de sus operaciones del Laboratorio La Calidad, S. A.

e EI Personal, constituye uno de los factores mas importantes en la
administracion de los recursos del Laboratorio, La Calidad, S. A., por
esta razon es determinante evaluar sus aspectos de capacitacion,
motivacion y profesionalismo.

e Las areas relacionadas con la produccion, aqui se determinara si los
procesos o los servicios que otros departamentos deben brindar al area
de produccién, no afectan su productividad.

e Los sistemas de informacién, determinar si cumplen con las
expectativas de control e informacion adecuada para los procesos del

area de produccién.

5.5.9 Técnicas y Métodos de Analisis a Utilizar
e Entrevistas
e Cuestionarios
e Indicadores de productividad

e Analisis de la informacion obtenida

5.6 Ejecucion de la Evaluacion Integral
El Laboratorio La Calidad, S. A. esta integrado por un conjunto de procesos y
procedimientos que se derivan de diversas especialidades:

e Medicamentos

e Envase y embalaje

e Productos y procesos quimicos
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Nuevos materiales
Proteccién del medio ambiente

Laboratorio central analitico y certificador.

Los objetivos planteados por el Laboratorio La Calidad, S. A. a mediano plazo,

son los siguientes:

Identificar lineas de desarrollo tecnoldgico significativas para
consolidar la capacidad productiva.

Reforzar e incrementar mecanismos de vinculaciébn con la
industria

Apoyar al desarrollo de los recursos humanos para la
modernizacién tecnoldgica.

Asegurar y consolidar la capacidad instalada.

Establecer lineas de accion institucionales para optimizar las

buenas préacticas de manufactura.

Se identificaron como necesidades basicas de la industria las siguientes:

Aumentar la competitividad de las empresas en el mercado
nacional e internacional.

Desarrollar nuevos y mejores materiales, procesos, métodos y
nuevos productos para la industria.

Mejorar y restaurar el medio ambiente

Reducir los agotados en la comercializacion de los productos.
Contar con un marco de referencia adecuado para respaldar la
calidad de los productos.

Mejorar su productividad y aseguramiento de la calidad.
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e Desarrollar, adaptar o transferir tecnologia.
e Mantenerse a la vanguardia de las buenas practicas de

manufactura.

Dentro de esta etapa de la revision integral y para verificar el cumplimiento de
los objetivos el grupo de evaluadores se dio a la tarea de estudiar algunas

areas y procesos de la empresa; las observaciones se resumen asi:

e Falta de cultura administrativa

e Falta de orientacion de las funciones de la empresa para cumplir
las buenas practicas de manufactura.

e Problemas de seleccion de personal adecuado

e Problemas estructurales y funcionales

e Desorientacion de los objetivos.

e Alguna Infraestructura en malas condiciones.

5.6.1 Estructura Organizacional

Se encontré la necesidad de reestructurar la organizacion actual para poder
cumplir con los objetivos, las atribuciones y sus responsabilidades.

Dentro de la estructura existian algunas areas que no tenian una ubicacion
adecuada, de manera particular en las direcciones de administracion, finanzas,
promocioén y ventas. Tampoco se contemplaba un area de organizacion y
métodos lo que repercutia en la falta de controles y manuales actualizados de

organizacion.
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5.6.2 Organizacion
Los manuales de organizacion y procedimientos, requerian de actualizacion y
debian implantarse a nivel departamental a fin de que el personal los conociera

y utilizara para facilitar y tener eficiente su trabajo.

5.6.3 Politicas Institucionales y Normas de Operacioén

La empresa se encontraba en un proceso de redefinicion tanto de sus politicas
generales de actuacion como de sus normas de operacion en cada una de sus
areas.

Esta decision fue fundamental para la organizacion a fin de limitar y regular la
actuacion de cada direccion y/o area. En el momento de la revisidn
funcionaban en completa libertad, de que restringiera las posibilidades de

calificar su cumplimiento.

5.6.4 Sistemas y Procedimientos

Se observé la necesidad de disefiar un sistema integral de informacion interna,
que vinculada con una red de sistemas y procedimientos, hiciera mas eficaz la
operacion de la empresa, asi como fortalecer la infraestructura existente en el

area de informatica.

5.6.5 Administracion del Recurso Humano

Uno de los principales problemas de las ultimas administraciones fue la

rotacion del personal técnico calificado. No obstante las restricciones
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salariales, la empresa habia contratado personal para cubrir esta situacién, en
las &reas principales: sin embargo, la rotacion no cedia debido a la falta de
estimulos salériales atractivos y a expectativas de desarrollo profesional, por lo
gue la empresa no tenia consolidada una plantilla ya que el personal, al obtener
experiencia practica, renunciaban para buscar oportunidades mejor
remuneradas.
Se tenia previsto diseflar e implantar una serie de acciones tendientes a
optimizar la administracién del personal, entre ellas estaban:
e Un programa de capacitacion.
e El disefio e implantaciéon de un catalogo con la descripcién y perfiles de
puestos.
e Meétodos y técnicas de seleccion y contratacion de personal.
e La actualizacion y/o disefio de manuales de organizacion, de
procedimientos, formatos e instructivos.
e Laintegracion de un manual de politicas institucionales.
e El disefio de parametros e indicadores para evaluar el rendimiento el

personal.

5.6.6 Control Interno
El propésito de la evaluacion del control interno es determinar el nivel de
confiabilidad del funcionamiento de los procedimientos establecidos, al realizar
la evaluacion se encontro que la situacion del control interno era el siguiente:
e Existia un programa de evaluacion interna que se aplicaba conforme a la
normativa y calendario establecido.

e Faltaba actualizar e implantar politicas y normas a nivel institucional.
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e Se requeria perfeccionar parametros e indicadores que sirvieran para
evaluar el grado de cumplimiento de los objetivos de la empresa en lo
general y en cada una de sus areas en lo particular.

e Carecia de un sistema de informacion gerencial integral, lo que limitaba

la adecuada toma de decisiones.

5.7Evaluacion del Laboratorio con las Buenas Practicas de Manufactura

segun el Informe 32.

De acuerdo a la revision efectuada por expertos al laboratorio, se presenta a

continuacion los resultados de la evaluacion ponderado de 0 a 5 segun el

criterio y nivel de cumplimiento.
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EVALUACION DE LABORATORIOS LA CALIDAD, S. A.

FECHA DE EMISION DE INFORME: 11 DE SEPT. DE 2008 Péagina
1DES

DATOS GENERALES
ACOMPANANTES DE LA EVALUACION: Control de Calidad y Gerencia de Produccién
CONTACTO : Gerencia de Produccion
Objetivo: Evaluar el cumplimiento del Laboratorio con las BPM segun informe 32
ITEMS o DESCRIPCION: Evaluacién y asesoria en temas solicitados
DIRECCION : Laboratorio La Calidad, S. A.
CRITERIOS DE EVALUACION || Calificacion
Responsabilidades de la Alta Direccién
Politicas y Estrategias desplegadas con enfoque al cliente 5
Politica de Calidad 5
Apoyo logistico (listado de pruebas, listado de documentos internos y externos) 5
Organigrama de la Gestion de Calidad 5
Politica de Confidencialidad y ética 5
Apoyo logistico (listado de pruebas, listado de documentos internos y externos) 5
Organigrama de la Gestion de Calidad 5
Personal
Funciones y responsabilidades definidas, documentadas 5
Programa seguridad industrial 5
Higiene del personal, uniformes, saneamiento 5
Personal califi@do en areas de produccion, fisicoquimico y microbiolégico | 4
Programas de capacitaciéon, Separar el plan maestro de capacitacion de los programas y 4
cronogramas, éstos debe hacerse anualmente
Documentacion
Manual de Calidad:Ampliar el Manual enlos aspectos documental, hacer referencia alos
documentos que ya se tiene y de infraestructura, darle a este item mayor fuerza en el 4
area construida, el nimero de areas productivas, los sistemas de apoyo critico, por
Ejemplo mencionar las 16 UMAS (unidad de aire acondicionado) etc.
Especificaciones técnicas: Hacer referencia a la validacion, colocar la fecha de la préoxima 4
revision
Métodos analiticos del Laboratorio, métodos de control e inspeccion, se debe mejorar lo
referente alos intructivos ce andlisis por producto o activo, darle prioridad a métodos que no 3
son farmacopeicos. Hacer referencia a otros documentos bien sean internos o externos
ACTUALIZAR los documentos que ya estan vencidos.
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Métodos operativos de almacenamiento y muestras de retencién, manejo de estandares
primarios y secundarios: En la preparacion de los secundarios se sugiere tenerlos fraccionados
en unidades mas pequefias para garantizar un mayor tiempo de conservacion

215

Procedimientos estandares de operacion, Planes, programas y cronogramas: Se debe darle
prioridad y énfasis al plan maestro de documentacién, de validacion, SAC, mantenimiento, y
a sus respectivos programas incluyendo el de estabilidad y cronograma de cumplimiento

Instalaciones e Infraestructura

Areas limpias, espaciosas, sefializadas y en buen estado de conservacion?: (falta mejorar
algunas sefalizaciones que ya no corresponden en las areas que estan en reordenamiento
(cambios en el sistema de agua), hacer una revision completa del area de microbiologia
frente a las Buenas Précticas de Laboratorio)

Instalaciones, flujos de trabajo , personal, materiales y producto en el area de fabricacion ,
cumplen con el principio de evitar la contaminacion y la confusién, el area de
acondicionamiento y empaque NO cumple la condicion de evitar la confusién y hay alguna
probabilidad de ocurrencia, seria bueno revisar este proceso y mejorar esta condicion.

Zonas de transito y accesos sefializados y definidos

Areas de condiciones ambientales controladas, aire filtrado, presién positiva, (Revisar los
recambios y las diferenciales de presion)

Separacion de Areas, Hermeticidad, Disefio Sanitario (Es posible mejorar el cierre de las
puertas hacia el pasillo, la abertura hace perder presion y podria descompensar el balanceo
del aire)

Equipos de Control de calidad

Equipos de control general y equipos de medicién en buen estado, calificados y/o calibrados

Control de variables claves del proceso de analisis, revisar las etiquetas, de acuerdo con la
norma evitar tener reactivos vencidos, estandares vencidos y tener claro el procedimiento
de los reandlisis

Programa de aseguramiento metroldgico : Calibracién y Mantenimiento de equipos e instrumentos
(Se tiene el programa. mejorarlo en cuanto a los cronogramas y las observaciones cuando
hay desviaciones)

Disefio y tecnologia adecuada de los equipos
Procedimientos de limpieza y sanitizacién (debe hacerse el plan maestro de validacion que

ademas incluya la Calificacion de operacion, Calificacion de Desempefio, en los grupos
considerados prioritarios)

Almacenamiento de muestras (Muestroteca)

Infraestructura adecuada, espacioso, limpio y con ingreso restringido

Rotulado e Identificacién de los estados de calidad de materiales y productos terminados
(reordenar las identificaciones de rechazados, devoluciones, evitar la confusion)

Equipos para el transporte y manipulacion de los materiales y productos
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Validacion de SAC (Ajustar los procedimientos a la realidad, justificar las desviaciones, y

3/5

) P . . 3
registrar los periodos de mantenimiento y reparaciones)
Aseguramiento de calidad: Hacer los planes maestros de validacion y estabilidad, limpieza 'y 3
los cronogramas anuales
Rotacién de inventarios de reactivos, PEPS, Control de Lotes 5
Procesos de Control
Controles en proceso de produccion (tener un procedimiento de ingreso a las areas para evitar
la contaminacion cruzada, cuando ingresan los inspectores, al salir de un area e ingresar a 3
otra area, al encontrarse después de una jornada de trabajo, al ir al bafio etc.)
Controles en proceso de andlisis (plan de control Microbioldgicos, adicionarle el cronogramay
frecuencia, revisar la frecuencia de la promocién de crecimiento, el lugar donde se realiza la 3
siembra)
Validar la seguridad del sistema informatica de la bodega, para demostrar que materiales no 5
aprobados se usen en produccién
Manejo adecuado de patrones y estandares de referencia primario y secundario (mejorar el 3
etiguetado, segun la norma)
Pesaje (Mejorar el manejo de la esclusa de ingreso) 2
Gestion de Calidad
Sistema de aprobacion y rechazo de materiales (inspeccion en la recepcion), se cumple 5
Sistema de Soporte para la Gestién de Calidad (hay una estructura de aseguramiento de calidad)
gue cumple , pero es demasiado complejo el proceso y es dificil mantenerlo al dia, un 3
software de aseguramiento de calidad y mantenimiento, ayudard a mantener y hacer la
mejora en el sistema
Manejo de Quejas y Reclamos (falta por registrar algunos registros de quejas) 5
Calificacién y evaluacién de proveedores NE
Plan de Auditorias Internas (Hay una auditoria interna en proceso y un plan de accion para
auditorias anteriores, que a la fecha no ha finalizado las acciones correctivas)
ALMACENES: Las que estan en uso estan correctas, en la que esta en proyecto, se debe 5
evaluar la infraestructura, en cuanto a las paredes que no ofrecen limpieza féacil
Mantenimiento: Hay un programa anual, su cumplimiento es deficiente, son demasiados
equipos y el cronograma es amplio, lo que hace que esté retrasado y no se documente en
forma adecuada a la norma. LA ADQUSICION de un software seria de gran ayuda al sistema 3
de aseguramiento y mantenimiento y podria cumplir muchas tareas planteadas en el
cronograma
Manejo de productos No Conforme y Desviaciones de Calidad (se hace, se sugiere una planilla 4
paratener el consolidado y escribir las razones de la desviacion)
Eliminacién de residuos industriales, gestién de medio ambiente, programa control de plagas 5
Instructivos de andlisis (técnicas analiticas) actualizarlas y hacer referencia a la bibliografia 3
CALIFICACION FINAL 80.2%
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4/5

CALIFICACION: de 0 a5 segln criterio y nivel de avance o cumplimiento.

:NO LO TIENE / NO SE APLICA.

: MUY DEFICIENTE / LO PLANEA IMPLEMENTAR

: DEFICIENTE / HA EMPEZADO A IMPLEMENTAR / DESARROLLAR
: ES APENAS ACEPTABLE / NORMAL

: BUENO / LO TRABAJA ADECUADAMENTE / LO TIENE

: EXCELENTE / IMPLEMENTADO CON EXCELENTES RESULTADOS

a b w N EFE O

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

El sistema de Gestion de Calidad esta implementado, hay versiones mejoradas de documentos, lo que indica que es un
sistema maduro, Tiene personal profesional, técnico y de apoyo capacitado y entrenado, la meta de cumplimiento dara el
indicador de si es o no suficiente el personal. Para proyectos adicionales es probable que necesiten personal adicional.

FORTALEZAS

Competencia y compromiso de todo el personal del laboratorio: Gerencial, administrativo, técnico y de apoyo

Instalaciones amplias con flujo I6gico y buen mantenimiento .

El avance en las validaciones de los sistemas de agua y aire.

La conformacién de aseguramiento de calidad y de metrologia

OPORTUNIDADES DE MEJORA (Plan de accién)

Revisar el proceso de microbiologia, la separacién de areas, mejorar la cabina de flujo laminar (madera), revisar el
proceso de siembra de patégenos(promocion de crecimiento), el lavado de material de microbiologia con el de control de|
calidad

Mejorar el manejo de la esclusa del area de pesaje

Establecer la vigencia en los documentos,

Hacer cronograma de capacitacion, plan maestro de validacion (sistema de limpieza,métodos analiticos, procesos), el
programa de aseguramiento metrolégico

Revisar el acabado de la bodega que esta en construccién

El &rea de empaque presenta flujo de materiales y productos que puede crear problemas de confusién, debe hacerse un
reordenamiento de la misma y quizas buscar la opcion de ampliar.

Revisar el sistema de aire para dar cumplimiento a la norma en la relacién presion, flujo, humedad, temperatura,
renovaciones por hora, iniciar el proceso por la utilizacién de filtros con niveles de eficacia necesarios para productos no
estériles y si efectuar las mediciones correspondientes, si este plan no resuelve el problema, tomar otras acciones

Tener en cuenta para las mejoras la adquisicion de software para aseguramiento de calidad y para mantenimiento
preventivo, cuando ya la organizacién es grande la documentacién es muy extensa, la cantidad de equipos a su vez son
muchos, los programas (garantia de calidad y mantenimiento preventivo) son muy dificiles de manejar y mantener
actualizados, es aqui donde la tecnologia se vuelve una necesidad prioritaria
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ASESORIA Y CAPACITACION

5/5

Se hizo capacitacién y asesoria en los temas relacionados: Validacion de procesos, validacion de limpieza, validacion de
métodos analiticos, planes de trabajo, temas de control de calidad

Personal entrevistado

Licenciados: Gerencia de Control de Calidad y Gerencia de Produccion

Bodega,

5.8Indicadores de Productividad

Las mediciones totales se expresa en la relacion entre el producto obtenido y el

total de insumos (recursos) empleados en lograrlo en un periodo determinado

en este caso dos afios (2007-2008).

Datos 2007 2008 Variacion Porcentaje
Producto total unidades 8,507,043.00 9,549,845.00 1,042,802.00 12.3
Horas maquina 38,400.00 38,400.00 0.00]  ---—---
Horas hombre 145860.93 164766.22 18905.29 12.96
Insumos totales Q. 27,132,983.10] Q. 31,567,955.93 Q. 4,434,972.83 16.3
Productividad total en un periodo = producto total / insumos totales
2007 2008
8,507,043.00 = 0.31 9,549,845.00 = 0.30
27,132,983.10 31,567,955.93
Productividad de maquinas = producto total /total horas-maquina
2007 2008
8,507,043.00 = 221.54 9,549,845.00 = 248.69
38,400.00 38,400.00
Productividad de la mano de obra = producto total /total horas-hombre
2007 2008
8,507,043.00 = b58.32 9,549,845.00 = 57.96

145,860.93

164,766.22
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Datos 2007 2008 Variacién Porcentaje

Productividad del periodo 0.31 0.30 0.01 3.23
Productividad de maquina 221.54 248.69 27.15 12.25
Productividad mano de obra 58.32 57.96 0.36 0.62
2007 2008
VENTAS Q. 87,892,000.00 [Q. 84,967,000.00
PRESUPUESTOS Q. 83,601,000.00 |Q. 95,726,000.00
ALCANCE DEL PRESUPUESTO 4.88% -12.66%
NIVEL DE AGOTADOS * 3% 5%
PRODUCTOS NO COLOCADOS 255211 477492
INVENTARIOS Q. 17,853,000.00] Q. 21,623,000.00
EMPLEADOS 250 248

*Nivel de agotados: cantidad de productos que se dejaron de colocar en el

mercado por falta de produccion con relacion a las unidades vendidas.

5.8.1 Hallazgos en los Indicadores de Productividad

De acuerdo a los cuadros anteriores podemos decir que:

e El Laboratorio La Calidad increment6 su numero de unidades producidas
en el 2008 comparado con el 2007 en un 12.3%, no obstante sus horas
maquina se mantuvieron en la misma cantidad.

e Las horas hombre se vieron incrementadas en 12.96% en el 2008, los
insumos también se incrementaron en un 16.3%.

e El indicador de la productividad total en un periodo, basicamente se
mantuvo. (ver cuadro anterior)

e La productividad de maquinas se incremento en el 2008 en 12.2% sobre
el afio 2007.

e La productividad de la mano de obra no obstante tener un incremento en
valores absolutos del 12.96% en las horas hombre, se mantiene como

factor en los dos anos con sélo un incremento de 0.62%.
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5.8.2

Las ventas decrecen en el afio 2008 un 3.32% comparado con el afio
2007.

No se alcanz6 el objetivo de ventas presupuestadas quedando un
12.66% abajo.

El nivel de servicio medido por el indicador de agotados decrece, ya que
se incrementd el porcentaje de agotados de un 3% a un 5%.

Los niveles de inventarios crecen en un 21.11%.

El nimero de empleados se mantuvo en los dos afos.

Recomendaciones a los Hallazgos Encontrados en los Indicadores

de Productividad.

El Laboratorio La Calidad, S. A. mantuvo sus indicadores de
productividad en el afio 2008 comparados con el 2007, lo cual fue una
buena gestion de manejo y planificacién de las areas de produccion.

El incremento en su nivel de agotados se debi6 a que la mezcla de las
venta que se realiza de los productos fue diferente a la planificada en
sus prondsticos de ventas que son la base para la compra y produccién.
El Laboratorio La Calidad, S. A. se encuentra en proceso de revision de
estos estimados de acuerdo a los cambios que se han dado en el
mercado.

El nivel de inventarios crecié debido al no cumplimiento de los objetivos
presupuestados de ventas. Se encuentran en la revision de estos
excedentes para la planificacion de actividades promocionales con su

departamento de mercadeo y ventas.

106



5.9 Cuestionarios de Evaluacion Aplicados en el Laboratorio La
Calidad, S. A.

A continuaciébn se presenta los cuestionarios de evaluacion que fueron
utilizados para la evaluacion del Laboratorio La Calidad, S. A. por areas de

productividad, operacién y funcionamiento en el que opera:

PERSONAL

Reclutamiento, seleccién y contratacion

1. ¢ Existe un programa establecido para el reclutamiento y seleccion de
personal?
SI NO
2. ¢ Qué fuentes de reclutamiento se utilizan normalmente?
e Personal Sl
e Agencia de empleo Sl
e Bolsa de trabajo NO
e Periodicos y revistas Sl
e Sindicatos NO
e Colegios NO
e Universidades Sl
o Oftros. NO
3. ¢Llenan los aspirantes una solicitud de empleo que consigne sus

datos personales y los relativos a la escolaridad, especializacidon
experiencia y referencias de trabajo?

SI NO

4. ¢, Se verifican los datos de la solicitud y referencias de empleos
anteriores?

SI NO
5. ¢, Se practica examen médico?
NO, pero se pide tarjeta de salud para el personal de la fabrica

6. ¢, Se hacen pruebas psicométricas?

Sl NO
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢,Los supervisores hacen pruebas practicas?
SI NO
¢, Qué criterios se toman para la seleccion de personal?

Nivel de Estudios, Experiencia, Historia Laboral, Capacidad

¢, Cudl es la politica que se sigue para la contratacion?
Recursos Humanos propone candidatos y el jefe del departamento

elige al mas apropiado para la plaza.

¢ Se considera que los puestos principales estan ocupados por
personas con:

a. Capacidad tedrica? SI NO
b. Experiencia? SI NO
c. Habilidad? Sl NO
d. Integridad? SI NO
e. Dinamismo? Sl NO

¢, Se adaptan los hombres a las funciones o las funciones a los
hombres?

Todo puesto se llena con la persona que llene las caracteristicas del
puesto.

¢, Se colocara la persona adecuada en el puesto adecuado?
S NO

¢Hay un programa de induccion dirigido a los nuevos empleados
tanto a la empresa como al puesto que va a desempefar?

Sl NO

¢, Se capacita a los operarios?

Sl NO

¢, Se capacita a funcionarios y empleados?

SI NO
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

¢, Se cuenta con estudios de analisis y evaluacion de puestos?

SI NO

¢, Son revisados peridodicamente?

SI NO

¢, Quién es el encargado de revisarlos?

Recursos Humanos

¢ Asisten funcionarios a cursos fuera de la empresa?

Conforme el plan de capacitacion

¢ Asisten empleados a cursos fuera de la empresa?

En muy raros casos los de Mantenimiento

¢ Se imparten cursos a funcionarios dentro de la empresa?

S NO

¢, Se imparten cursos a empleados dentro de la empresa?

SI NO

¢Los ejecutivos se desarrollan por medio de una rotacion en varios
puestos?

En muy raras ocasiones

. Se presenta al personal de nuevo ingreso con todos sus
comparfieros de trabajo y se le muestran las instalaciones de la
empresa?

S NO

¢ Se proporciona al personal de nuevo ingreso los elementos

necesarios para que tengan un conocimiento suficiente de la
empresa y un buen desempefio de su puesto, tales como

a. Manuales y bienvenida? SI
b. Manuales de organizacion? NO
c. Instructivos especificos, etcétera? SI

¢ Existe un periodo de capacitacion para ambientarse al trabajo y a la
empresa?

sl NO
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27.

28.

29.

30.

31.

¢ Existen métodos para el andlisis y evaluacion de puestos?
Sl NO

¢ Los funcionarios autorizan las contrataciones del personal de nuevo
ingreso?

SI NO

¢ Se dan a conocer ampliamente las funciones y actividades del
puesto a cada empleado?

SI NO

¢ Existen en los expedientes de personal, antecedentes y justificacién
de su contratacion?

SI NO

¢, Contienen los expedientes, fechas de ingreso, categoria, salario,
periodo de contratacion, faltas y permisos econémicos, altas y bajas
del IGSS?

sl NO

RECURSOS MATERIALES

¢La infraestructura de la que dispone es suficiente y adecuada para
el cumplimiento de sus objetivos y responsabilidades?

S NO

¢, Son suficientes los espacios fisicos?
S NO

¢, Son adecuados?

S NO

¢, Cual es el estado actual de las oficinas?

Bueno ( SI ), Malo ( ), Regular
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢, Existe suficiente y adecuada seguridad para el personal y los bienes
de la empresa en general?

Sl NO

¢ Existe seguridad técnica con objeto de satisfacer plenamente las
eventualidades?

SI NO

¢La infraestructura es adecuada para el cumplimiento de los
programas de la empresa?

SI NO
¢ Existe el equipo técnico para cumplir con eficiencia los programas?
SI NO

¢Existe el equipo administrativo para cumplir con eficacia los
programas?

sl NO

¢ El equipo técnico es suficiente y adecuado para el cumplimiento de
los programas?

Sl NO

¢ El equipo técnico administrativo es suficiente y adecuado?

Sl NO

¢ Estan asegurados los equipos?

No se recibié informacién al respecto

¢, Son vigentes los contratos de seguros?
No se recibio informacion al respecto

¢, Se utiliza a su capacidad maxima el equipo disponible en todos los
meses de afo?

La mayoria de veces si
¢,Con qué regularidad trabajan los equipos?

8 Horas ( ) 12 Horas (X ),
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

18 Horas ( ), 24 Horas ()

¢, ES necesario renovar, mejorar o cambiar los equipos?
Tableteadoras y equipo de agua desionizada especialmente

¢, Se dispone de presupuesto?

SI NO

¢Los equipos son suficientes y adecuados para apoyar los trabajos
de inversiones y desarrollo tecnologico?

Con excepcion de los mencionados anteriormente

¢, Se cuenta con servicios de procesamiento de datos?

sl NO

¢,Cuenta la empresa con los siguientes servicios publicos y privados?

a. Agua Sl
b. Energia Eléctrica Sl
c. Gas Sl
d. Combustible Sl
e. Comunicacion en general Sl
f. Medios de transporte Sl

¢Hay algun plan de crecimiento debidamente integrado para las
instalaciones?

Sl NO

¢, Se conocen los manuales operativos del equipo?

SI NO

¢.Se usan estos manuales?

Sl NO

¢ Existe equipo auxiliar para emergencias?
Limitado

MANTENIMIENTO

1.

¢, Se dispone para cada equipo de programas de mantenimiento

a. Preventivo? SI
b. Productivo? NO
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10.

c. Correctivo? Si

¢, Estan actualizados?

sl NO

¢ El mantenimiento lo proporciona personal
Externo ( ) Interno  ( ) Ambos (XX )

¢Existen contratos de mantenimiento y estan debidamente
actualizados?

S NO

¢ Existen repuestos en el mercado nacional para los equipos y se
pueden conseguir de inmediato?

La mayor parte

¢En caso de descompostura mayor existen sustitutos de los equipos
y/o soportes técnicos (tiempo-maquina) en otras instalaciones de la
empresa?

No para todos los equipos, son equipos importados

¢ Se lleva un control de las 6rdenes de trabajo que ingresan al area
de mantenimiento?

Sl NO

¢ Se lleva estadistica de las reparaciones mayores y menores por
area y por maquina?

Se tienen registros, pero no estan tabulados

¢ Se cuenta con programas de mantenimiento preventivo y correctivo
para los inmuebles propios y arrendados?

SI NO
¢La unidad de mantenimiento puede comprar directamente la partes
y repuestos y contratar con talleres especializados, o se hace por

conducto de la oficina de compras?

Mantenimiento y la Gerencia de Planta
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11. ¢Existe un programa anual de mantenimiento preventivo adecuado a
los objetivos de productividad en el que se identifique las
instalaciones y los equipos que lo requieran?

sl NO

ADQUISICIONES

1. ¢Hay un manual de procedimientos actualizado que administre las
adquisiciones?

Sl NO
2. ¢, Se difunde entre los que integran el area?
Sl NO
3. ¢Las actividades que realizan las oficinas encargadas del manejo de

materiales, estan claramente especificadas?
SI NO

4. ¢El personal, equipo y espacio fisico asignado al é&rea de
adquisiciones es el adecuado y suficiente para el cumplimiento de
sus funciones?

sl NO

5. ¢Existe un programa calendarizado de adquisiciones de materiales
de consumo, bienes y servicios?

SI NO

6. ¢ El area de adquisiciones tiene un presupuesto definido?
SI NO

7. ¢, Qué areas participan en la elaboracién del presupuesto?

El presupuesto de Compras lo trabaja la Jefe de Compras y el
Gerente de Planta

8. ¢, Qué aspectos se toman en cuenta cuando se elaboran los
presupuestos de compras, programas de produccion, mercadotecnia,
ventas, nuevos proyectos, nuevos productos?

Valor del inventario, capacidad instalada, nivel de servicio, tiempo de

adquisicién de materiales y tiempo de produccién, costos y precios
de ventas, historico de ventas y ventas en el IMS.

114



10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢A qué nivel de detalle se elabora el presupuesto?

Cuenta de gastos por departamento

¢,Conoce el &rea de compras las disposiciones vigentes, en lo relativo
a adquisiciones, y se han difundido adecuadamente entre los
empleados que las deban aplicar?

S NG

¢, Qué procedimientos regulan la recepcion de requisiciones de
compra de materiales de consumo y de bienes en cada una de las
areas?

Que el material traiga certificado de andlisis de un proveedor
calificado y que cumpla con las especificaciones fijadas por Garantia
de Calidad, en el tiempo y cantidad solicitados.

¢ Qué politicas se tienen en la adquisicion de:

Niveles de Inventario
Ninguno

Niveles de Inventario
Niveles de Inventario

Volumenes de compra
Maquinaria y equipo
Materias primas
Materiales

¢, Se cuenta con un listado actualizado de proveedores?
Sl NO
¢, Contiene alguna o todas las siguientes especificaciones?

Del producto

De control de calidad

De conservacién

De empaque

De manejo

De condiciones de compra
De transporte

De pedidos minimos

S@moaooTy

Sl NO

¢, Como se controlan los descuentos que otorgan los proveedores?
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Se pone el precio en la orden de compra y cuando hay bonificacion
se ingresan con costo cero.

¢, Qué procedimiento se sigue para las clasificacion de compras
menores y mayor y qué importes regulan?

Las menores son autorizadas por el Gerente de Planta y las mayores
por el Gerente Corporativo

¢, Se analiza en cada compra las condiciones de mercado y los costos
de transportacion?

En la mayor parte de los casos

¢Existe la coordinacion entre compras, almacenes y cuentas por
pagar para el pago de proveedores?

sl NO

¢El personal de adquisiciones desempeiia funciones de caja o
contabilidad, ademas de llevar los registros auxiliares de compra?

Preparan la documentacion para Contabilidad de Costos

¢La recepcion de mercancia esta confiada a una oficina o persona
independiente de las funciones de compras, almacenes o despacho
de materiales?

El Jefe de Bodega

¢ Se comprueba que todos los proveedores, sean fabricantes o
comerciantes establecidos y no sélo intermediarios?

Hay un procedimiento de precalificacién de Proveedores
¢Qué métodos se han establecido para verificar que se dé aviso
oportuno a las oficinas de compras y de contabilidad respecto de las

devoluciones sobre compras?

Se pasa un reporte de rechazo de Garantia de Calidad, solo los
materiales que tienen el aprobado son pagados

¢ Se prevé que todos los documentos originales y sus avisos, no se
utilicen nuevamente y que su cancelacion sea adecuada a traves de

un sello fechador de “pagado”, que acredite las entradas de
materiales como:

a. Facturas? Sl
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

b. Talones? NO
c. Cuentas de gastos? NO
d. Notas de remision? Sl
e. Notas de entrada? Sl
f. Otros?

¢ Existen casos en que un pedido mayor se fraccione y de ser asi, por
qué se hace?

Necesidad de traer el producto mas rapido, se puede pedir una parte
aérea y otra maritima.

¢ Quién autoriza las compras?

El Gerente de Planta y el Gerente Corporativo
¢ Quién autoriza las compras mayores?

El Gerente Corporativo

¢ Se verifica que en las requisiciones tramitadas, exista saldo
presupuestario para proceder a la adquisicion

NO

¢En caso de que no exista presupuesto, qué procedimiento se sigue
para su autorizacion?

Aprobacion Gerencia Corporativa

¢Antes de autorizar los pedidos de compras, se verifican las
existencias en el almacén?

Hay un calculo de materiales que verifica ademas los materiales en
trnsito

¢Dbnde y quiénes elaboran el pedido de compras?

El Gerente de Planta

¢,Una vez aprobada la requisicion, quiénes la firman?

Se aprueba electronicamente por el Gerente de Planta la solicitud de
compra. La orden de Compra lleva la firma del Gerente de Planta y
el Gerente Corporativo.

¢ Los pedidos de compras estan foliados?

sl NO
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

¢, Se lleva un control de pedidos surtidos?

sl NO

¢En qué consiste el control?

Se descargan del transito de materiales. Ademas, se hacen
explosiones de materiales semanalmente para decidir si un material
necesita adelantarse a la fecha de solicitud o para verificar si hay un
atraso y las razones del mismo.

¢ En estos controles se indican

a. Fecha de entrega? Sl
b. Lugar de recepcién? Sl
c. Importes unitario y total? Sl
d. Caracteristicas, cantidad y calidad? Sl

¢ Existen programas de compras menores y mayores?
Todo esté integrado.

¢Hay adquisiciones directas con base en el presupuesto
calendarizado?

NO

¢ Existe el area de recursos financieros que hace la valuacion real del
bien?

Sl NO

¢, Se solicita cotizacidon de precios a diferentes proveedores?

Describa brevemente el procedimiento:

Se consiguen 3 cotizaciones para todos los materiales, con
excepcion de las materias primas de los productos éticos, que a
solicitud de FARMACOMITE son de un fabricante calificado. Se
toma en cuenta también las condiciones de crédito, calidad, costo y
nivel de servicio como parte del sistema de calificacion de
proveedores.

¢En los pedidos de compras mayores se sigue el procedimiento de
celebracion de concursos?

S NO
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41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Describa brevemente el procedimiento:

¢, Se publican las convocatorias en los diarios de mayor circulacion?
Si NO
Area responsable y procedimiento:

(Esta el area de recursos materiales, como funcién, debidamente
separada del area de recurso financiero?

Si NO
¢, Se efectlian pagos anticipados a proveedores? ¢En qué casos?

Cuando son maquilas, por ejemplo proveedores de productos
inyectables (vacunas).

¢, Quién autoriza?

El Gerente de Planta y el Gerente Corporativo.

¢, Qué control se lleva?

Cuenta por liquidar

¢, Se especifica en el contrato el porcentaje de anticipo?
Si NO

¢ En ese caso se presenta fianza?

Si NO

¢, Se llevan a cabo compras de importacion?

Sl NO

a. ¢Quién las autoriza?
El Gerente de Planta y el Gerente Corporativo
b. ¢Quién realiza los tramites legales necesarios?
El Jefe de Compras
c. ¢Como se realiza el pago?

Giro o transferencia bancaria
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49.

50.

51.

52.

53.

4.

¢ Se verifican las entregas en el almacén para constatar?

a. Cantidades que ampara el pedido de compras?

12

I NO

. Calidad de los articulos cotizados?
NO

2 =

Precios?

o

[

NO

Describa brevemente el procedimiento:

Todo material debe traer la orden de compra y certificado de andlisis,
garantia de calidad le adjunta el reporte de aceptacion o rechazo,
compras verifica el precio y luego entrega a contabilidad.

¢Se cuenta con algun procedimiento para controlar las entregas
parciales a cuenta de un pedido?

Si NO

¢, Se elaboran en forma consistentes las modificaciones al pedido?

Si NO

Describa brevemente los casos:

¢Qué documentos se remiten a la Gerencia Financiera para el
tramite de pago a proveedores?

La factura del producto, el reporte de aprobado y la orden de compra
autorizada y el ingreso a bodega.

¢,Con qué periodicidad se envian?
Tan pronto el material es aprobado por Garantia de Calidad

¢La direccion de recursos materiales requiere de las facturas de los
proveedores?

Solamente Compras
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55. ¢Cudl es el procedimiento en el caso de que las entregas sean
directas a las areas y no al almacén?

Todo entra al almacén

56. ¢Se elabora oportunamente la informaciéon administrativa necesaria
para la toma de decisiones?

No siempre

57. ¢Tiene acceso a ella el personal autorizado de la unidad de
adquisiciones?

La mayor parte del tiempo

PROVEEDORES

1. ¢, Se cuenta con un procedimiento para el registro y control de las
cuentas por pagar a proveedores?

SI NO
Describa brevemente el procedimiento:
Todos los materiales ya ingresados al almacén se ingresan en la
base de datos de cuadro de cobranzas y después se descargan de la
base de datos los que ya se pagaron.
2. ¢, Cudl es el tramite de recepcion y revision de facturas?
El departamento de Contabilidad revisa antes de contabilizar y pagar.
3. ¢, Cudl es el area responsable de ello?
Contabilidad y Tesoreria
4. ¢ Hay métodos establecidos para controlar las facturas recibidas?
S NO

Describalos brevemente:

Sistema de contrasefia con talonarios numerados y personas
responsables de su manejo

5. ¢Existe un procedimiento de revision previo al pago? En caso
afirmativo, ¢ Qué area lo realiza?
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10.

11.

12.

13.

14.

Se revisa que toda factura tenga una orden de compra autorizada, un
informe de recepcion de bodega, un aprobado de Garantia de
Calidad.

¢, Qué documentos sirven para verificar que los bienes o servicios
fueron recibidos?

El informe de recepcion de Bodega y el aprobado de Garantia de
Calidad

¢, Como se controlan estos documentos?

Compras los integra antes del tramite del pago de la factura.

¢ Se registra contablemente la documentacién para los compromisos
contraidos con proveedores?

SI NO

¢Estos compromisos estan considerados en el presupuesto
autorizado y clasificados correctamente?

SI NO
¢, Qué area controla los pasivos?

Gerencia Financiera

¢, Quién es el responsable?
Contabilidad

¢, Se mantienen debidamente integrados y depurados los saldos de la
cuenta de proveedores?

No del todo

¢, Se preparan mensualmente analisis por antigiiedad de saldos de la
cuenta de proveedores?

S NO

¢, Se efectian arqueos periddicos, de la documentacion pendiente de
pago?

Sl NO
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

¢ Si se efecthan arqueos perioddicos, éstos se concilian con los
registros contables?

S NO

¢Los anticipos a proveedores se realizan por conceptos
expresamente autorizados?

SI NO

¢ Existe una calendarizacion adecuada para el pago de compromisos
con proveedores?

sl NO

¢ Se tienen en cuenta los descuentos por pronto pago?
Si NO

(A la fecha se tienen compromisos devengados no pagados de
ejercicios anteriores?

Sl NO
¢ Estan debidamente contabilizados?
SI NO

¢Existen pagos a proveedores que no contaron con presupuesto
disponible?

sl NO

¢Existen pagos pendientes a proveedores que no cuentan con
presupuesto disponible?

SI NO

¢, Se verifica que la documentacion para pago a proveedores cuente
con la autorizacion respectiva, y que reuna los requisitos legales,
fiscales y sefalen la aplicacion contable presupuestal a registrar?

Sl NO

¢ Existe el registro de firmas ante las instituciones de crédito de las
personas autorizadas para expedir cheques?

sl NO
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

¢, Se tiene establecido limite en importes para firma de los cheques
para los directivos responsables?

No hay limites
Indique cuéles son.
No hay limites

¢En la poliza de egresos se registra el asiento contable
correspondiente?

Si NO

¢, Se tiene establecido la politica de no firmar cheques en blanco o al
portador?

SI NO

Describa brevemente el procedimiento para recabar la autorizaciéon y
firmas en los cheques

El departamento de Tesoreria es el responsable de la elaboracion y
obtener las firmas de los cheques como de la entrega de los mismos.

¢, Se tiene establecido un procedimiento, lugar y horario personal para
efectuar el pago?

Sl NO

Describalo brevemente:

Tesoreria entrega los cheques con un listado a una entidad bancaria
la cual los entrega a los proveedores una vez a la semana.

¢, Se usan maquinas protectoras de cheques?

Si NO

¢, Se cancelan los comprobantes pagados?

S NO

Describa brevemente el procedimiento:

Al momento de efectuar la entrega de los mismos.

¢, Se deduce responsabilidades por pagos indebidos?
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Sl NO

34. ¢Qué tiempo se tiene establecido para que los cheques
permanezcan en caja?

Seis meses
35. Describa el procedimiento de cancelacion de cheques vencidos:
Cada seis meses Tesoreria anula los cheques y devuelve a

Contabilidad los soportes y facturas para su adecuado registro
contable nuevamente.

PRODUCCION

1. ¢ Se planea la produccion con tiempo suficiente para asegurar la
disponibilidad de los materiales y mano de obra?

SI NO

2. ¢, Como se planea y controla la produccion?
A partir de un Pronostico de Mercadeo se genera un Plan de
Produccién. El Gerente de Planta traslada el Plan en forma de
Programa Semanal al Gerente de Produccion y al Jefe de Garantia

de Calidad. El Gerente de Produccion hace la funcion de Control.

3. ¢Se lleva un control presupuestal de la produccion y esta
debidamente coordinado con los de venta y/o finanzas?

Se lleva control de meses a mano Yy nivel de servicio
4. ¢, Qué tipo de programacion se lleva a cabo?

Plan Anual de Produccion con desplazamiento cada dos meses y
Programa Semanal con asignacion de recursos.

5. ¢, Se establecen programas de produccién que incluya datos relativos
a
a. Estandares? Sl
b. Volumen? Sl
c. Calidad? Solo hay un standard
d. Tiempos? Sl
e. Costos? Sl
f. Otros? NO
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10.

11.

12.

13.

14.

¢ El programa de produccion se elabora en funcion de prondsticos de
venta, del presupuesto de ventas o del programa de mercadotecnia?

Presupuesto de Ventas

¢,Cudles son las areas que participan en la elaboracién de los
programas de produccion?

El Gerente de Planta

¢, Cudles son los niveles jerarquicos que intervienen en la elaboracion
de los programas de producciéon?

Gerencia de Planta

¢, Quiénes conocen los programas de produccion que se elaboran?
Gerente de Produccién, Jefe de Empaque, Encargado de Generar
requerimientos y documentacion, Garantia de Calidad, Compras (en
forma de explosion de materiales), Bodega de Materiales (en forma

de plan de requerimientos)

¢Se cuenta con informacion historica de periodos de produccion
anteriores para hacer mas precisa la planeacion?

sl NO

¢, Quiénes conocen las estadisticas o informacion histérica de
produccién?

Gerencia de Planta

¢, Como se elabora el presupuesto de produccion?

Histdérico y actualizacién de costos varios. También se integra el
programa de mantenimiento preventivo y las inversiones en
reparaciones mayores.

¢,Con qué periodicidad se elabora?

Anualmente

¢ Los programas presupuéstales para inversion en equipo, inmuebles,
almacenes o plantas se formulan con base en politicas de
modernizacion,  competitividad, @ nuevos  proyectos, nuevas

necesidades del mercado y financieras?

Capacidad Instalada, reduccion de costos (modernizacion), nuevas
formas de producto.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

¢, Se tiene un area que se dedigue exclusivamente a la planeacion de
la producciéon?

Gerencia de Planta

¢, Como se desarrolla la funcién de planeacion en la produccion?

Se revisan las diferencias entre prondsticos y venta real, se revisa el
nivel de inventario de todos los productos, se revisa el ingreso de los
materiales de produccion, se ordenan los productos por prioridad, se
revisa el status del producto en proceso y se genera un plan.

¢Se toman en cuenta los informes de control de produccién para
tomar medidas correctivas o adecuaciones en la planeacion
periddica?

S NO

¢ Quién elabora la programacion de los sistemas de produccién?

Gerencia de Planta

¢ Como se mantiene la empresa actualizada respecto de los avances
tecnoldgicos relacionados con la actividad?

Revistas especializadas

¢ Existen en la empresa estandares de producciéon?

SI NO

¢, Son desarrollados con base en los estandares de otras empresas?
Si NO

¢Estos estandares son para todos los procesos y todos los
productos?

SI NO

¢ Existen estandares de control de calidad? Indique cuales
Farmacopeas USA o europea

¢, Tiene puntos de control de calidad formalmente establecidos?

Sl NO

¢, Se cuenta con un area que verifique la aplicacién de los estandares
de produccion?
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Sl NO
¢, Qué area se encarga de las medidas correctivas?
Gerencia de Planta y Gerencia de Produccion.

¢Como se controla la distribucion de materiales comprados para las
areas productivas?

Todo material tiene asignada una orden de produccion.
¢, Cual es la estructura de los horarios y jornadas de trabajo?

De 7:30 a 16:30 y con horas extra hasta las 18:30. Se trabaja
también en horas extra los sabados

¢ Se les ensefia a los nuevos obreros en las areas donde trabajaran?
Si NO

¢, Se averiguan las causas de por qué los trabajadores no alcanzan
cierta norma de desempefio?

Sl NO

¢ Las condiciones y ambiente de trabajo son adecuadas en cuanto a:

a. lluminacién suficiente y uniforme? Si
b. Limpieza, ventilacién? Si
c. Nivel de ruido? si
d. Polvo? no
e. Equipos y accesorios? Si

¢ Existe equipo de proteccién personal?

SI NO

¢, Se cuenta con equipo contra incendio?

SI NO

¢ Esta preparado el personal para una emergencia?

SI NO

¢, En qué condiciones se encuentran los equipos de emergencia?

Buen estado
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36. ¢ Qué sistemas de salarios tienen establecidos?

Piramidal con ajustes por antigiedad y competitividad

37. ¢ Qué sistemas de costos utilizan?

Standard

Produccién: Ingenieria Industrial

1. ¢Se cuenta con manuales e instructivos de operacion para la
utilizacion de maquinaria y equipo?

sl NO

2. ¢Cuél es el porcentaje de utilizaciébn real, con respecto a la
capacidad potencial de maquinaria y equipo?

97% para la mayor parte de los equipos

3. Si el porcentaje es bajo, ¢Cudles razones justifican tal
aprovechamiento?

4. ¢, Se hacen estudios de métodos de produccion?
No actualmente

5. ¢, Se utilizan diagramas de analisis del proceso y diagramas de
recorridos para el estudio de métodos?

No actualmente

6. ¢ La colocacion de equipo y maquinaria, ¢Es 6ptima y funcional?
S NO
7. ¢ Se utiliza plantilla para el estudio de la mayor disposicion de equipo

y maquinaria?
Sl NO
8. ¢, Se realizan estudios de tiempos y movimientos?
No actualmente
9. ¢,Con qué periodicidad se revisan para su actualizacién?

Cada tres o cuatro afios
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

¢, Se realizan diagramas de hilos para el estudio de movimientos?
Sl NO

¢, Qué mejoras se han introducido en el dltimo afio que han permitido
eliminar operaciones o tareas innecesarias?

Etiquetadora automatica, tunel para termoencogible
¢ Se analizan las causas de las fallas de operacion?
Si NO

.Se llevan a cabo las medidas correctivas de una vez analizadas
dichas fallas?

SI NO

¢ Es eficaz el sistema de trafico interno?

SI NO

¢, Se efectian estudios para el manejo de materiales?

Si NO

¢, Qué equipos se utilizan para manejar materiales?

Portapaletas y troquets

¢Qué método de recuperacion se sigue para disponer de los
materiales y/o articulos defectuosos?

Se realizan de acuerdo al procedimiento de reprocesos

¢, Como se controlan las mermas y/o desperdicios?

Se investigan las desviaciones de acuerdo a Buenas Préacticas de
Manufactura

¢, Qué porcentaje representa de la produccion terminada las mermas
y/o desperdicios?

De 3 a 5%
¢, Qué departamento es el encargado de esa recuperacion?

Esa merma no es recuperable
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21. ¢Como se manejan los articulos obsoletos o sobrantes?
Se planifica un plan de desalojo de bodega con la Gerencia
Corporativa
5.10 Hallazgos y Recomendaciones para Mejorar la Productividad del
Laboratorio La Calidad, S. A.
Los resultados de la evaluacion de la auditoria integral de la productividad del
Laboratorio La Calidad, S. A. a través del anadlisis de los cuestionarios y
entrevista con el personal de las areas sujetas a esta evaluacion y de los

indices e indicadores de productividad son los siguientes:

5.10.1 Hallazgos
1. De los Indicadores
a. Por la naturaleza de la empresa no se contaba con criterios de
medicion establecidos que permitieran en las areas de produccion
con toda precisibn emitir un juicio en términos cualitativos y
cuantitativos.
b. La empresa requiere conocer el grado de efectividad y
productividad de sus programas sustantivos con criterios

especificos de medicion.

2. Del Personal:
a. Practican un examen médico general al personal que labora en
las areas de Produccién y Garantia de Calidad.
b. La capacitacidbn es basicamente sobre el trabajo a realizar no

tiene politica de contratar con anticipacion, sobre todo en los
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puestos de mucha especializacion, se debe de establecer esta
politica.

c. Se debe implementar los métodos de andlisis y evaluacion de
puestos.

d. Establecer un programa sobre capacitacion externa en estas
areas.

e. Establecer la politica de rotacion de puestos.

f. Elaborar los manuales de organizacion.

g. Disefiar e implementar programas de capacitacion, motivacion y
desarrollo de personal.

h. Es necesario perfeccionar el sistema de reclutamiento y seleccion

de personal.

3. Recursos Materiales:

a. Informar si sus equipos estan asegurados o no.

b. Establecer programas para la ubicacion de toda la capacidad
instalada.

c. Elaborar un programa de renovacion y cambio de equipo, sobre
todo por el nivel de especializacion.

d. Analizar la adquisicién de equipo para cumplir con el desarrollo de
la productividad del laboratorio.

e. Adquirir el equipo adecuado para emergencias.

f. Es necesario elaborar un programa institucional de adquisiciones.
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g.

h.

Disefar los controles faltantes y mejorar los ya existentes en los
proyectos de adquisicion y cumplir con la normatividad en todos
los concursos y compras.

Se requiere contratar personal con experiencia para que trabaje

en esta area y cumpla con eficiencia su funcion.

4. Mantenimiento:

Elaborar contratos de mantenimiento
Adquirir stocks de repuestos para equipos que no se encuentran
en plaza

Mantener control estadistico de las reparaciones de equipo.

5. Adquisiciones

a.

b.

Elaborar manual de procedimiento para las compras.

Establecer politicas para la adquisicion de la maquinaria y equipo.
Mantener listado actualizado y con todas sus referencias de sus
proveedores

Evitar las compras de urgencias perdiendo oportunidad de
mejores condiciones comerciales y de calidad.

Establecer un procedimiento especifico de control sobre la
papeleria utilizada en los procesos de compra.

Establecer una politica clara en el manejo de presupuestos para
la compra de activos.

Establecer el mecanismo de control para los pagos anticipados.

Elaborar procedimiento para el control de las entregas parciales.

133



La informacion administrativa, no esta accesible la mayor parte

del tiempo.

6. Proveedores:

a.

Los saldos de las cuentas de los proveedores deben de
mantenerse actualizados.

Elaborar los procedimientos para el manejo y control de los
proveedores y que sean sujetos a aspectos de auditoria interna.
Elaborar el manual para procedimientos y areas de

responsabilidad.

7. Produccion

a.

No existe una adecuada coordinacion entre las areas de
Produccién y Mercadeo para la planificacion y logistica.

No hay una revision periodica de revision del presupuesto de
produccion, Gnicamente una vez al afio.

No hay programa de informacion tecnoldgica que mantenga
actualizado al laboratorio.

No se utiliza estdndares comparativos de la Industria
Farmacéuticas.

No hay sistema de medicion del rendimiento del personal.

Los lugares de trabajo se ven expuestos al polvo.

8. Ingenieria Industrial

a.

Faltan estudios de métodos de produccion
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No hay diagramas de andlisis de proceso y diagramas de
recorridos para el estudio de métodos.

No hay estudios para el manejo de los materiales

No hay estudios de tiempos y movimientos.

No hay control de mermas y/o desperdicios

9. Recomendaciones:

a.

Implementar la realizacion de exdmenes meédicos a todo el
personal que interviene directamente en los procesos de
fabricacion y garantia de calidad.

Elaborar planes de capacitacion al personal del area de
produccién y garantia de la calidad, tanto interna como externa,
asi como un sistema de informacibn que les mantenga
actualizados con los avances y la tecnologia.

Establecer politicas y procedimientos con sus respectivos
manuales.

Implementar programas de motivacion al personal para mejorar
los procesos de produccion y productividad.

Establecer indicadores de productividad y estandares de
produccién.

Realizar un analisis de equipo con que se cuenta, para establecer
un plan de inversion de equipo que contribuya al mejoramiento de
la productividad y el desarrollo de nuevas formas farmaceéuticas.
Establecer niveles de responsabilidad en cuanto al manejo del

equipo para que el Gerente de Planta vele porque su equipo este
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asegurado, contar con planes de mantenimiento y sistemas de
contingencia en caso de falta de respuestas.

h. Establecer la coordinacion y responsabilidad entre las areas de
produccién y Mercadeo con relacion a los pronosticos de venta y
la planificacion de produccion

i. Entrar en un programa de calificacion como 1SO 9001.

5.11 Informe de Hallazgos y Recomendaciones de la Auditoria Integral
realizada al area de Produccion y sus Niveles de Productividad en los

afios 2007 y 2008 del Laboratorio La Calidad, S. A.

Ingeniero

Juan Franco

Presidente del Consejo de Administraciéon

Laboratorio La Calidad, S. A.

Hemos realizado la Auditoria Integral al area de produccion y sus niveles de
productividad en los afios 2007 y 2008. Asi como un detalle de los hallazgos

encontrados y las recomendaciones que sugerimos implementar para mejorar

sus niveles de productividad al area de produccion.

Responsabilidad de la Administracion

La administracion del Laboratorio La Calidad, S. A., es responsable de

proporcionar toda la informacion necesaria para realizar los procedimientos en

las pruebas de evaluacion, asi como poner a disposicion al personal técnico y

profesional, para realizar las entrevistas y cuestionarios, le dard seguimiento a
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las recomendaciones que sugieran el grupo de evaluadores, asi como realizar

las reuniones necesarias para ampliar la informacion o las pruebas obtenidas.

Responsabilidad del Auditor

Nuestra responsabilidad es medir el nivel de productividad alcanzado en el afio
2007 y su comparacion con el afio 2008 en el area de produccién y establecer
sus indicadores, comparar los dos afios y proponer las medidas necesarias
para elevar su nivel de productividad, si fuere necesario, asi como evaluar los
procesos o departamentos operativos relacionados con el area de produccion a
través de entrevistas y cuestionarios, para sugerir las recomendaciones

necesarias, basado en los hallazgos encontrados.

Hallazgos encontrados

Estructura Organizacional:

Es necesario reestructurarla para que pueda cumplir con los objetivos

previstos.

Manuales de Organizacion:

Los manuales se encuentran desactualizados, y deben implementarse en los

departamentos operativos.
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Sistemas y Procedimientos:
Es necesario disefiar un sistema integral de informacion interna, que vinculada
con una red de sistemas y procedimientos haga mas eficaz la operacién del

Laboratorio.

Administracion del Recurso Humano:

Uno de los problemas mayores es la alta rotacidbn del personal técnico
calificado.

Es necesario diseflar e implementar acciones tendientes a optimizar la
administracion del personal, entre ellas estan:

Programa de capacitacion

Manual con la descripcion y perfiles de puestos

Métodos y técnicas de seleccion y contratacién del personal

El disefio de parametros e indicadores para evaluar el rendimiento del
personal.

Evaluacion del Laboratorio de acuerdo a las Buenas Practicas de Manufactura
segun el informe 32:

De acuerdo con este informe se hizo la evaluacion, donde se especifica y
califica cada uno de los rubros evaluados, con su respectiva calificacion, asi
como las sugerencias para su mejora y las fortalezas encontradas, las cuales

se encuentran en el siguiente informe:
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EVALUACION DE LABORATORIOS LA CALIDAD, S. A.

FECHA DE EMISION DE INFORME: 11 DE SEPT. DE 2008 Péagina
1DES

DATOS GENERALES
ACOMPANANTES DE LA EVALUACION: Control de Calidad y Gerencia de Produccién
CONTACTO : Gerencia de Produccion
Objetivo: Evaluar el cumplimiento del Laboratorio con las BPM segun informe 32
ITEMS o DESCRIPCION: Evaluacién y asesoria en temas solicitados
DIRECCION : Laboratorio La Calidad, S. A.
CRITERIOS DE EVALUACION || Calificacion
Responsabilidades de la Alta Direccién
Politicas y Estrategias desplegadas con enfoque al cliente 5
Politica de Calidad 5
Apoyo logistico (listado de pruebas, listado de documentos internos y externos) 5
Organigrama de la Gestion de Calidad 5
Politica de Confidencialidad y ética 5
Apoyo logistico (listado de pruebas, listado de documentos internos y externos) 5
Organigrama de la Gestion de Calidad 5
Personal
Funciones y responsabilidades definidas, documentadas 5
Programa seguridad industrial 5
Higiene del personal, uniformes, saneamiento 5
Personal califi@do en areas de produccion, fisicoquimico y microbiolégico | 4
Programas de capacitacién, Separar el plan maestro de capacitacion de los programas y 4
cronogramas, éstos debe hacerse anualmente
Documentacion
Manual de Calidad:Ampliar el Manual enlos aspectos documental, hacer referencia alos
documentos que ya se tiene y de infraestructura, darle a este item mayor fuerza en el 4
area construida, el nimero de areas productivas, los sistemas de apoyo critico, por
Ejemplo mencionar las 16 UMAS (unidad de aire acondicionado) etc.
Especificaciones técnicas: Hacer referencia a la validacion, colocar la fecha de la préxima 4
revision
Métodos analiticos del Laboratorio, métodos de control e inspeccion, se debe mejorar lo
referente alos intructivos ce andlisis por producto o activo, darle prioridad a métodos que no 3
son farmacopeicos. Hacer referencia a otros documentos bien sean internos o externos
ACTUALIZAR los documentos que ya estan vencidos.
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Métodos operativos de almacenamiento y muestras de retencién, manejo de estandares
primarios y secundarios: En la preparacion de los secundarios se sugiere tenerlos fraccionados
en unidades mas pequefias para garantizar un mayor tiempo de conservacion

215

Procedimientos estandares de operacion, Planes, programas y cronogramas: Se debe darle
prioridad y énfasis al plan maestro de documentacién, de validacion, SAC, mantenimiento, y
a sus respectivos programas incluyendo el de estabilidad y cronograma de cumplimiento

Instalaciones e Infraestructura

Areas limpias, espaciosas, sefializadas y en buen estado de conservacion?: (falta mejorar
algunas sefalizaciones que ya no corresponden en las areas que estan en reordenamiento
(cambios en el sistema de agua), hacer una revision completa del area de microbiologia
frente a las Buenas Précticas de Laboratorio)

Instalaciones, flujos de trabajo , personal, materiales y producto en el area de fabricacion ,
cumplen con el principio de evitar la contaminacion y la confusién, el area de
acondicionamiento y empaque NO cumple la condicion de evitar la confusién y hay alguna
probabilidad de ocurrencia, seria bueno revisar este proceso y mejorar esta condicion.

Zonas de transito y accesos sefializados y definidos

Areas de condiciones ambientales controladas, aire filtrado, presién positiva, (Revisar los
recambios y las diferenciales de presion)

Separacion de Areas, Hermeticidad, Disefio Sanitario (Es posible mejorar el cierre de las
puertas hacia el pasillo, la abertura hace perder presion y podria descompensar el balanceo
del aire)

Equipos de Control de calidad

Equipos de control general y equipos de medicién en buen estado, calificados y/o calibrados

Control de variables claves del proceso de analisis, revisar las etiquetas, de acuerdo con la
norma evitar tener reactivos vencidos, estandares vencidos y tener claro el procedimiento
de los reandlisis

Programa de aseguramiento metroldgico : Calibracién y Mantenimiento de equipos e instrumentos
(Se tiene el programa. mejorarlo en cuanto a los cronogramas y las observaciones cuando
hay desviaciones)

Disefio y tecnologia adecuada de los equipos
Procedimientos de limpieza y sanitizacién (debe hacerse el plan maestro de validacion que

ademas incluya la Calificacion de operacion, Calificacion de Desempefio, en los grupos
considerados prioritarios)

Almacenamiento de muestras (Muestroteca)

Infraestructura adecuada, espacioso, limpio y con ingreso restringido

Rotulado e Identificacién de los estados de calidad de materiales y productos terminados
(reordenar las identificaciones de rechazados, devoluciones, evitar la confusion)

Equipos para el transporte y manipulacion de los materiales y productos
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Validacion de SAC (Ajustar los procedimientos a la realidad, justificar las desviaciones, y

3/5

) P . . 3
registrar los periodos de mantenimiento y reparaciones)
Aseguramiento de calidad: Hacer los planes maestros de validacion y estabilidad, limpieza 'y 3
los cronogramas anuales
Rotacién de inventarios de reactivos, PEPS, Control de Lotes 5
Procesos de Control
Controles en proceso de produccion (tener un procedimiento de ingreso a las areas para evitar
la contaminacion cruzada, cuando ingresan los inspectores, al salir de un area e ingresar a 3
otra area, al encontrarse después de una jornada de trabajo, al ir al bafio etc.)
Controles en proceso de andlisis (plan de control Microbioldgicos, adicionarle el cronogramay
frecuencia, revisar la frecuencia de la promocion de crecimiento, el lugar donde se realiza la 3
siembra)
Validar la seguridad del sistema informatica de la bodega, para demostrar que materiales no 5
aprobados se usen en produccién
Manejo adecuado de patrones y estandares de referencia primario y secundario (mejorar el 3
etiguetado, segln la norma)
Pesaje (Mejorar el manejo de la esclusa de ingreso) 2
Gestion de Calidad
Sistema de aprobacion y rechazo de materiales (inspeccion en la recepcion), se cumple 5
Sistema de Soporte para la Gestién de Calidad (hay una estructura de aseguramiento de calidad)
gue cumple , pero es demasiado complejo el proceso y es dificil mantenerlo al dia, un 3
software de aseguramiento de calidad y mantenimiento, ayudard a mantener y hacer la
mejora en el sistema
Manejo de Quejas y Reclamos (falta por registrar algunos registros de quejas) 5
Calificacién y evaluacién de proveedores NE
Plan de Auditorias Internas (Hay una auditoria interna en proceso y un plan de accion para
auditorias anteriores, que a la fecha no ha finalizado las acciones correctivas)
ALMACENES: Las que estan en uso estan correctas, en la que esta en proyecto, se debe 5
evaluar la infraestructura, en cuanto a las paredes que no ofrecen limpieza féacil
Mantenimiento: Hay un programa anual, su cumplimiento es deficiente, son demasiados
equipos y el cronograma es amplio, lo que hace que esté retrasado y no se documente en
forma adecuada a la norma. LA ADQUSICION de un software seria de gran ayuda al sistema 3
de aseguramiento y mantenimiento y podria cumplir muchas tareas planteadas en el
cronograma
Manejo de productos No Conforme y Desviaciones de Calidad (se hace, se sugiere una planilla 4
paratener el consolidado y escribir las razones de la desviacion)
Eliminacién de residuos industriales, gestién de medio ambiente, programa control de plagas 5
Instructivos de andlisis (técnicas analiticas) actualizarlas y hacer referencia a la bibliografia 3
CALIFICACION FINAL 80.2%
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4/5

CALIFICACION: de 0 a5 segln criterio y nivel de avance o cumplimiento.

:NO LO TIENE / NO SE APLICA.

: MUY DEFICIENTE / LO PLANEA IMPLEMENTAR

: DEFICIENTE / HA EMPEZADO A IMPLEMENTAR / DESARROLLAR
: ES APENAS ACEPTABLE / NORMAL

: BUENO / LO TRABAJA ADECUADAMENTE / LO TIENE

: EXCELENTE / IMPLEMENTADO CON EXCELENTES RESULTADOS

a b w N EFE O

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

El sistema de Gestion de Calidad esta implementado, hay versiones mejoradas de documentos, lo que indica que es un
sistema maduro, Tiene personal profesional, técnico y de apoyo capacitado y entrenado, la meta de cumplimiento dara el
indicador de si es o no suficiente el personal. Para proyectos adicionales es probable que necesiten personal adicional.

FORTALEZAS

Competencia y compromiso de todo el personal del laboratorio: Gerencial, administrativo, técnico y de apoyo

Instalaciones amplias con flujo I6gico y buen mantenimiento .

El avance en las validaciones de los sistemas de agua y aire.

La conformacién de aseguramiento de calidad y de metrologia

OPORTUNIDADES DE MEJORA (Plan de accién)

Revisar el proceso de microbiologia, la separacién de areas, mejorar la cabina de flujo laminar (madera), revisar el
proceso de siembra de patégenos(promocion de crecimiento), el lavado de material de microbiologia con el de control de|
calidad

Mejorar el manejo de la esclusa del area de pesaje

Establecer la vigencia en los documentos,

Hacer cronograma de capacitacion, plan maestro de validacion (sistema de limpieza,métodos analiticos, procesos), el
programa de aseguramiento metrolégico

Revisar el acabado de la bodega que esta en construccién

El &rea de empaque presenta flujo de materiales y productos que puede crear problemas de confusién, debe hacerse un
reordenamiento de la misma y quizas buscar la opcion de ampliar.

Revisar el sistema de aire para dar cumplimiento a la norma en la relacién presion, flujo, humedad, temperatura,
renovaciones por hora, iniciar el proceso por la utilizacién de filtros con niveles de eficacia necesarios para productos no
estériles y si efectuar las mediciones correspondientes, si este plan no resuelve el problema, tomar otras acciones

Tener en cuenta para las mejoras la adquisicion de software para aseguramiento de calidad y para mantenimiento
preventivo, cuando ya la organizacién es grande la documentacién es muy extensa, la cantidad de equipos a su vez son
muchos, los programas (garantia de calidad y mantenimiento preventivo) son muy dificiles de manejar y mantener
actualizados, es aqui donde la tecnologia se vuelve una necesidad prioritaria
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ASESORIA Y CAPACITACION 5/5

Se hizo capacitacién y asesoria en los temas relacionados: Validacion de procesos, validacion de limpieza, validacion de
métodos analiticos, planes de trabajo, temas de control de calidad

Personal entrevistado
Licenciados: Gerencia de Control de Calidad y Gerencia de Produccion
Bodega,

Indicadores de Productividad:

Se efectud un el cuadro comparativo de los indicadores de los afios 2007 y
2008, de este analisis se derivan los siguientes hallazgos:

El Laboratorio incrementé su numero de unidades producidas en el 2008
comparado con el 2007 en un 12.3%, no obstante sus horas maquina se
mantuvieron en la misma cantidad.

Las horas hombre se vieron incrementadas en 12.96% en el 2008, los insumos
también se incrementaron en un 16.3%.

El indicador de productividad total, basicamente se mantuvo.

La productividad de maquinas se incrementd en el 2008 en 12.2% sobre al afio
2007.

La productividad de la mano de obra no obstante tener un incremento en
valores absolutos del 12.96% en las horas hombre, se mantiene como factor en
los dos afios con sélo un incremento de O.62%.

Las ventas decrecen en el afio 2008 en un 3.32% comparado con el afio 2007.
No se alcanz6 el objetivo de ventas presupuestadas quedando un 12.66%
abajo.

El nivel de servicio medido por el indicador de agotados decrece ya que se
incrementa el porcentaje de agotados de un 3% a un 5%.

Los niveles de inventarios crecen en un 21.11%.
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El nUmero de empleados se mantuvo en los dos afios.

Por la naturaleza de la empresa no se contaba con criterios de medicion
establecidos que permitieran en las areas de produccién, emitir un juicio en
términos cualitativos y cuantitativos.

Se requiere conocer el grado de efectividad y productividad de sus programas

sustantivos con criterios especificos de medicion.

Cuestionarios:
Los resultados de la evaluacion de la auditoria integral de la productividad del
Laboratorio La Calidad, S. A. a través del analisis de los cuestionarios y
entrevista con el personal de las areas sujetas a esta evaluacion, son los
siguientes:

1. Personal:

a. Practican un examen médico general al personal que labora en
las areas de Produccién y Garantia de Calidad.

b. La capacitacidbn es basicamente sobre el trabajo a realizar no
tiene politica de contratar con anticipacion, sobre todo en los
puestos de mucha especializacion, se debe de establecer esta
politica.

c. Se debe implementar los métodos de andlisis y evaluacion de
puestos.

d. Establecer un programa sobre capacitacion externa en estas
areas.

e. Establecer la politica de rotacion de puestos.

f. Elaborar los manuales de organizacion.
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g. Disefiar e implementar programas de capacitacion, motivacion y
desarrollo de personal.
h. Es necesario perfeccionar el sistema de reclutamiento y seleccion

de personal.

2. Recursos Materiales:

a. Informar si sus equipos estan asegurados o no .

b. Establecer programas para la ubicacion de toda la capacidad
instalada.

c. Elaborar un programa de renovacion y cambio de equipo, sobre
todo por el nivel de especializacion.

d. Analizar la adquisicién de equipo para cumplir con el desarrollo de
la productividad del laboratorio.

e. Adquirir el equipo adecuado para emergencias.

f. Es necesario elaborar un programa institucional de adquisiciones.

g. Disefiar los controles faltantes y mejorar los ya existentes en los
proyectos de adquisicion y cumplir con la normatividad en todos
los concursos y compras.

h. Se requiere contratar personal con experiencia para que trabaje

en esta area y cumpla con eficiencia su funcion.

3. Mantenimiento:
a. Elaborar contratos de mantenimiento
b. Adquirir stocks de repuestos para equipos que no se encuentran

en plaza
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C.

Mantener control estadistico de las reparaciones de equipo.

4. Adquisiciones

a.

b.

Elaborar manual de procedimiento para las compras.

Establecer politicas para la adquisicion de la maquinaria y equipo.
Mantener listado actualizado y con todas sus referencias de sus
proveedores

Evitar las compras de urgencias perdiendo oportunidad de
mejores condiciones comerciales y de calidad.

Establecer un procedimiento especifico de control sobre la
papeleria utilizada en los procesos de compra.

Establecer una politica clara en el manejo de presupuestos para
la compra de activos.

Establecer el mecanismo de control para los pagos anticipados.
Elaborar procedimiento para el control de las entregas parciales.
La informacion administrativa, no estd accesible la mayor parte

del tiempo.

5. Proveedores:

a.

Los saldos de las cuentas de los proveedores deben de
mantenerse actualizados.

Elaborar los procedimientos para el manejo y control de los
proveedores y que sean sujetos a aspectos de auditoria interna.
Elaborar el manual para procedimientos y areas de

responsabilidad.
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6. Produccion

7.

a.

No existe una adecuada coordinacion entre las areas de
Produccion y Mercadeo para la planificacion y logistica.

No hay una revisién periddica de revision del presupuesto de
produccion, tnicamente una vez al afio.

No hay programa de informacion tecnolégica que mantenga
actualizado al laboratorio.

No se utiliza estdndares comparativos de la Industria
Farmacéuticas.

No hay sistema de medicion del rendimiento del personal.

Los lugares de trabajo se ven expuestos al polvo.

Ingenieria Industrial

a.

b.

Faltan estudios de métodos de produccién

No hay diagramas de analisis de proceso y diagramas de
recorridos para el estudio de métodos.

No hay estudios para el manejo de los materiales

No hay estudios de tiempos y movimientos.

No hay control de mermas y/o desperdicios

Recomendaciones
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Implementar la realizacibn de exdmenes médicos a todo el
personal que interviene directamente en los procesos de
fabricacion y garantia de calidad.

Elaborar planes de capacitacion al personal del area de
produccién y garantia de la calidad, tanto interna como externa,
asi como un sistema de informacidn que les mantenga
actualizados con los avances y la tecnologia.

Establecer politicas y procedimientos con sus respectivos
manuales.

Implementar programas de motivacion al personal para mejorar
los procesos de produccion y productividad.

Establecer indicadores de productividad y estandares de
produccién.

Realizar un analisis de equipo con que se cuenta, para establecer
un plan de inversion de equipo que contribuya al mejoramiento de
la productividad y el desarrollo de nuevas formas farmacéuticas.
Establecer niveles de responsabilidad en cuanto al manejo del
equipo para que el Gerente de Planta vele porque su equipo esté
asegurado, contar con planes de mantenimiento y sistemas de
contingencia en caso de falta de respuestas.

Establecer la coordinacion y responsabilidad entre las areas de
produccion y Mercadeo con relacion a los pronosticos de venta y
la planificacion de produccion

Entrar en un programa de calificacion como I1SO 9001.
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El Laboratorio, mantuvo sus indicadores de productividad en el afio 2008
comparados con el 2007, lo cual fue una buena gestibn de manejo y
planificacion de las areas de produccién.

El incremento en su nivel de agotados se debi6 a que la mezcla de las ventas
de los productos fue diferente a la planificada en sus prondsticos de ventas que
son la base para la compra y produccion. El Laboratorio se encuentra en
proceso de revision de estos estimados de acuerdo a los cambios que se han
dado en el mercado.

El nivel de inventarios crecié debido al no cumplimiento de los objetivos
presupuestados de ventas. Se encuentran en la revision de estos excedentes

para la planificacién de actividades promocionales.

Consideramos que la evidencia que hemos obtenido es suficiente y apropiada
para proporcionar una base para nuestro informe de hallazgos vy
recomendaciones y que éstas representan los aspectos mas importantes del

area de produccion.

Atentamente

Lic. Jorge Fernando Contreras Aquino
CPA colegiado No. 99999
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CONCLUSIONES

1. El Laboratorio La Calidad, S. A. se ve en la necesidad de competir en un
mundo globalizado donde la diferencia en la calidad de sus productos
son cada vez menores y en donde el éxito estara basado en la eficiencia
administrativa y rentabilidad que pueda desarrollar el diagnostico y
solucion de problemas de productividad y calidad a través de un método
de evaluacion adecuado como la Auditoria Integral.

2. Los hallazgos encontrados en la evaluacion determinaron la falta de
cultura en el Laboratorio La Calidad, S. A. de contar con procedimientos
y manuales de organizacibn que hagan realizar las actividades de
personal y su administracibn de una manera técnica y efectiva,
poniendo en riesgo los aspectos de control, productividad y calidad.

3. En el Laboratorio La Calidad, S. A. no hay una vision estratégica de
desarrollo fundamentado en indicadores de productividad, ni estandares
comparativos con la industria farmacéutica, tanto local como
internacional. El enfoque es la realizacién de productos que satisfagan
las buenas practicas de manufactura y calidad, pero no su eficiencia en
términos de productividad.

4. En el Laboratorio La Calidad, S. A. no hay programas de capacitacion
permanentes sobre todo para las areas de produccion y garantia de
calidad, donde el personal debe estar en continua capacitacién tanto
interna como externa para implementar y mantener los estandares de

calidad.
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5. De acuerdo a los resultados de la investigacién, se concluye que la
hipotesis formulada en el Plan de Investigacion fue confirmada y que los

objetivos previstos se alcanzaron.
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1.

RECOMENDACIONES

El Laboratorio La Calidad, S. A., debe implementar sistemas de
evaluacion que les permitan tener informacion actualizada, y efectiva del
manejo de su negocio, para que basado en esto pueda mejorar y seguir
compitiendo en el mercado local y poder internarse en un mercado de
exportacion al area de Centroamérica y del Caribe.

El Laboratorio La Calidad, S. A. debe contratar los servicios de asesores
independientes o personal interno para la realizacion de sus manuales
de organizacion y procedimientos, incluyendo la capacitacion al
personal, para lograr estandarizar sus funciones y tener el control
adecuado que permita desarrollar sus procesos de una manera mas
productiva.

El Laboratorio La Calidad, S. A. debe implementar la cultura de
desarrollo, fundamentado en indicadores de productividad y en
estandares internacionales que le permitan mejorar sus rendimientos y
sobre todo poder competir en una industria cada vez mas globalizada.

El Laboratorio La Calidad, S. A. debe desarrollar programas continuos
de capacitacion para su personal especializado, exponiéndolo a
capacitaciones externas y contactos con empresas farmacéuticas mas
desarrollada, para subir sus niveles de conocimiento y expertaje sobre

todo en una industria de mucha innovacion e investigacion.
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