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RESUMEN

Esta investigacion realizé el disefio de la estandarizacion de los procesos de produccién de
la empresa BIOGEN AGRO S.A.C, afio 2019. La investigacion es aplicada — No

experimental descriptiva.

La poblacion tuvo a todos los procesos y 24 colaboradores, muestreo no probabilistico por
conveniencia, como muestra la produccién intermedia CBX — 101 y HAPA — 85y 8

colaboradores.

Para el desarrollo se realiz6 un diagnostico con encuestas Pre Test y Post Test, guia de
observacion, check list enfocado a la norma 1ISO9001 como herramienta para determinar el

grado de gestion de la calidad a peticion de la jefatura de Produccion.

Como resultado se disefid la estandarizacion de los procesos de produccién, elaborando el
Plan Estratégico: Mision y Vision; objetivos estratégicos y de plazo medio. Siendo la Matriz
EFI 2.56, Matriz EFE 2.0, Matriz IE “Proteger y mantener”, matriz FODA, matriz VOMEI:
objetivos y estrategias alineados a la Vision. Se caracterizaron los procesos de produccion:
diagramas de procesos y fichas de procesos: La elaboracion de mapas de los procesos,
diagramas de procesos, fichas de procesos e inventarios en niveles 0 y 1. Elaboracién de
documentacion: Procedimientos Operacionales. Finalmente, se concientizo al personal:

capacitaciones semanales para la estandarizacion, sobre habilidades de gestion y blandas.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

1.1. Realidad problematica
La estandarizacion de procesos a nivel internacional, ha contribuido de manera
positiva en facilitar el comercio, compartir informacion y buenas practicas de gestion
(International Organization for Standarization 1SO, 2018). Esto abre paso a una mayor
competividad en medio de una era de globalizacidn, en la que las empresas buscan la
mejora continua para alcanzar un producto o servicio de calidad.
Para llegar a dicha meta, ha sido necesaria la implementacién de sistemas de gestion
de la calidad, en la que es ahora una estrategia necesaria para la supervivencia de la
empresa moderna (Alcalde, 2019).
Para poder sobrevivir en el mercado global, se ha tomado necesaria la implementacion
de estandares para la gestion de calidad. En sudameérica, segun ISO (2018), refiere que
Brasil lidera el ranking sudamericano con 16,351 certificados validos, seguidos por
Colombia (10,027) y Argentina (6,198). Donde Per(, queda en quinto lugar con 1350
certificaciones.
Esto sustenta la idea donde la apertura a comercios internacionales y bajo un estandar
producen cambios en el comportamiento de las empresas, y que los ajustes en la
productividad de estos son uno de los ajustes fundamentales para poder aprovechar las
ventajas y/o retos que incentiva un mercado mas abierto (Sdnchez, 2016). El problema
en el Per radica en que los negocios no cuentan con la preparacion necesaria y las
condiciones requeridas para competir de manera adecuada en el mercado
internacional.
Asi, Lizarzaburu (2016) comenta que “Las empresas peruanas ya no tienen que lidiar

con la serie de barreras al comercio internacional que antes enfrentaban. Ahora, se ven
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en la necesidad de mejorar sus procesos internos para ofrecer productos y servicios
competitivos en el mercado mundial” (p.20).

Esto resalta la importancia de la estandarizacion o normalizacion de procesos en la
gestion de la calidad de cada empresa, ya que para controlar de manera eficiente la
calidad de sus productos o servicios, es necesario mantener un estandar o una guia para
una constante evaluacion y consecuentemente, una mejora de la calidad de las
actividades y procesos que conllevan hacia el producto o servicio final, teniendo en
cuenta el cumplimiento de los objetivos establecidos y la satisfaccion tanto del cliente
interno y externo.

Por ende, la estandarizacion de los procesos, afecta directamente a los resultados
propuestos Yy establecidos por cada organizacion. Segun Canton (2012) “la
organizacion excelente gestiona las actividades en términos de procesos, identificando
los propietarios y definiéndolos con detalle, y desarrollando las correspondientes
actividades de mejora en base a informacion relevante y aplicando sistemas de gestion
de la calidad” (p. 4).

Es por esto que BIOGEN AGRO SAC, ubicado en el distrito de los Olivos, en la ciudad
de Lima, desde el inicio de sus operaciones en 1996 ha tomado la idea de constituirse
en una propuesta diferente de Investigacion, Desarrollo e Innovacién, en la basqueda
de Biomoléculas alternativas a los agroquimicos, que sean eficientes, competitivas y
sustentables ambientalmente.

Bajo este objetivo, a través de los afios ha ido desarrollandose tanto en investigacion
como también los procesos de su linea de productos. En contraste, con la
implementacién de programas de servicios para el cliente y la demanda creciente,

juntamente con la competencia y el entorno empresarial cambiante, ha tenido que
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 10
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reforzar sus estrategias bajo su cadena de valor y los objetivos a corto, mediano y largo
plazo tomando como referencia los procesos mas relevantes de investigacion y
produccién.

El problema radica en que la gestion de sus procesos queda relegada al no innovar o
someterse a algun lineamiento de alguna certificacion internacional, para poder
estandarizar sus procesos de los métodos y formas de ejecutar un proceso concreto, un
procedimiento de trabajo, la forma de actuar de un equipo de trabajo, etc.

La estandarizacion de sus procesos busca prever problemas y soluciones, aclarar
normas de actuacion ante un reto concreto, prever la necesaria adquisicion de
maquinaria y software, detectar las principales habilidades de nuestros directivos y
potenciarlas, acelerar la curva de aprendizaje de los nuevos talentos que se incorporen
a la organizacion, limitar las responsabilidades en caso de fallos humanos, etc.

La estandarizacion de procesos seria, asi, una especie de guia de navegacion, una pauta
de actuaciones sencilla y clara que nos permitird ahorrar tiempo a la hora de gestionar
procesos individuales o grupales, permitiendo un mejor control y gestién tanto de los
recursos, personas y procesos frente a la gestion de calidad presente en los procesos

biotecnologicos de produccion de BIOGEN AGRO SAC.

Justificacion

La presente investigacion se realiza con el fin de mostrar la importancia y los
beneficios al estandarizar y en consecuencia, mejorar los procesos dentro de un
entorno donde las empresas desarrollan estrategias y modelos que les ayudan a lograr

ser competitivos y sostenerlo en el tiempo.
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 11
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De manera tedrica, en BIOGEN AGRO SAC se ha evidenciado la necesidad de
estandarizar los procesos intermedios de produccion para determinar la gestion de
calidad de la misma area y sus diversas secciones.

De manera metodoldgica, ya que se realiza con una metodologia practica y agil para
lograr la estandarizacion, documentacion y concientizacion hacia la gestion de calidad.
De manera practica, ya que la investigacion permitira diagnosticar el estado actual de
los procedimientos y pretende realizar mejoras en sus areas funcionales incrementando
la efectividad, y el orden hacia el cumplimiento de los objetivos propuestos a largo y
en la labor diaria de la organizacion.

Antecedentes

En el articulo de Leotsakos et al. (2014). Standardization in patient safety: the WHO
High 5s project [Estandarizacion en la seguridad del paciente: EI Proyecto de las 5s de
la OMS] Dublin: International Journal for Quality in Health Care. El proyecto busca
responder las interrogantes siguientes: implementar procesos estandarizados de
atencion médica en hospitales individuales y medir el impacto de la estandarizacién
en los problemas de seguridad a los que se dirige el proyecto. Este estudio dio uso de
la estandarizacion de procesos tanto en hospitales dentro de un pais como en multiples
paises participantes, y su enfoque multifacético cuidadosamente disefiado para la
evaluacion. Se desarrollaron tres procedimientos estandarizados de operacion (SOP):
cirugia correcta, reconciliacion de medicamentos, medicamentos inyectables
concentrados, en hospitales de Canada, Reino Unido y Estados Unidos.

Se determind un tiempo de 5 afios a partir de la implementacion, teniendo como
resultados que los hospitales tuvieron una mejor respuesta para los procedimientos

estandarizados,  donde los trabajadores de la salud pudieron adaptar sus
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 12
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comportamientos y entornos para estandarizar los procesos de atencion en entornos
hospitalarios muy variados.

Este articulo sirve como referencia de que la estandarizacion de procesos influye en
este caso de manera positiva a los procesos escogidos, de la misma manera en el énfasis
del factor humano como parte importante para que los cambios 0 mejoras sean
ejecutados lo mas adecuada y eficientemente posible.

En la tesis de grado Carpintero, Y. (2017). Propuesta en estandarizacion de procesos
en planta de produccion de ensamble (soldadura) de linea de calzado para dama en
Vivaldi, publicado por la Universidad Autonoma de Occidente de Cali, Colombia, en
primera instancia se realiz6 un diagndstico sobre el estado actual del flujo de la
operacion de los procesos que intervienen en el sistema productivo, los cuales fueron
la base que permitio la elaboracion de propuestas de mejora, para lograr resultados
favorables de la produccion.

De toda la produccion de la empresa se especificd en estandarizar las operaciones de
la linea de ensamble de calzado para dama, en la empresa de Calzado Vivaldi
utilizando herramientas de métodos y tiempos. A partir del diagndstico y el estudio se
permitio detectar oportunidades de mejora en cuanto a un equipo que no estaba
usandose al 100% de su capacidad y utilizando este recurso para mejora una funcién
de un puesto.

Este estudio permite la revision de una metodologia y la informacion teérica en base a
desempefio por tiempos para la estandarizacion de sus procesos a esta investigacion.
En el articulo de Espin et al. (2014). La gestion de calidad: importancia de la cultura
organizativa para el desarrollo de variables intangibles, publicado por la Revista

Europea de Direccion Y Economia de La Empresa, Murcia, Espafia, tiene como
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 13
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objetivo analizar como las empresas con una mayor orientacion hacia la calidad
promueven el desarrollo de determinadas practicas organizativas de caracter intangible
que apoyen la obtencion de beneficios. Algunas de estas variables determinantes de la
orientacion a la calidad son la cultura organizacional, la orientacion al mercado, la
gestion de recursos humanos y el liderazgo.

Se realizaron encuestas hacia las altas direcciones de empresas, los resultados
obtenidos mostraron que tuvieron implicaciones en la practica empresarial.

Este estudio enfatiza en la parte de las habilidades blandas tanto del liderazgo de la
empresa como los colaboradores. Los directivos han de conocer las normas, los valores
y las costumbres realmente existentes en su organizacién y cuales son mas coherentes
con la gestion de calidad. En el caso de aquellas empresas con una orientacion hacia
la calidad se comprobd que la alineacion de esos valores hacia una orientacion que
permita implantar la GCT o estandarizacion permitird que las empresas obtengan
mayores beneficios.

En la tesis de grado de Fernandez et al. (2015). Titulado como Diagndstico al sistema
de gestion de la empresa” Industrias Molinera y Arrocera Santa Marta Ltda." basado
en la norma de calidad ISO 9001: 2008, publicado por Universidad del Bio Bio,
Chillan, Chile. La tesis consiste en realizar un diagndéstico e identificar los procesos
con los que la organizacion lleva a cabo la produccién y prestacion del servicio.

El proyecto consistio en confeccionar una herramienta que permitio realizar un analisis
de brecha en relacion a lo que posee y lo que deberia tener la organizacién para poder
implementar un SGC (Sistema de Gestion de Calidad).

Para esto se realizaron previamente entrevistas a cada colaborador de la organizacion,

a fin de conocer los distintos procesos de la empresa. La segunda etapa consistio en
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 14
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identificar los procesos operativos, administrativos y los de apoyo. La tercera etapa,
consistio en aplicar un check list, el que fue disefiado bajo los requisitos normativos
de la Norma Internacional 1SO 9001:2008 para medir la brecha entre los procesos
existentes y los requisitos de la Norma, con esto se obtuvo una vision general de la
situacion actual de la empresa.

Como resultado se disefid un SGC con todos los datos obtenidos de acuerdo a la
investigacion, presentandose a la empresa. La investigacion identifico la falta de
procedimientos documentados, ya que esto era necesario para poder estandarizarlos y
cumplir con los requerimientos de un SGC.

Este antecedente marca una referencia importante para la realizacion de este estudio,
ya que en cuanto a la aplicacion de esta investigacion este antecedente es un bosquejo
para poder realizar el estudio planteado.

En la tesis de grado de Alvarado, M. (2017). Analisis y mejora de los procesos de
preparacion de pedidos y despacho del canal de distribucion mayoristas de una
empresa de consumo masivo aplicando la metodologia lean logistics. Publicado por
Pontifica Universidad Catdlica del Per(, Lima. Donde el analisis realizado logra
determinar las causas raices de los principales problemas identificados, dando como
resultado: la baja productividad en las operaciones, el retraso en el despacho de
pedidos, las acumulaciones innecesarias de stock y los rechazos o devoluciones de
pedidos por parte del cliente. Se estudiaron los procesos de salida del area de logistica.
Se usaron las siguientes herramientas en la investigacion: Value Stream Map, Poka
Yoke, 5’s, Trabajos Estandarizados, Just in time y Vendor Managed Inventory. Con la
implementacidn de la herramienta Just in Time se logra uniformizar la carga de trabajo

y determinar la cantidad 6ptima de operarios y equipos, reduciendo un 11% el capital
Sachun Silva Marlon Andre Pag. 15
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humano. Asimismo, la aplicacion de la herramienta 5’S en el médulo administrativo
de despacho permitié reducir el tiempo de operacion en un 14%. Ademas, la
implementacidn de la herramienta Poka Y oke permiti6 la eliminacion total de rechazos
y devoluciones, demostrando que existe ahora una correcta ejecucion de las
operaciones. La implementacion de la herramienta de Trabajos Estandarizados
permitio brindar las pautas y pardmetros para garantizar la estandarizacion de los
procesos. Por ultimo, la utilizacion de la herramienta Vendor Managed Inventory
(VMI) permiti6 una reduccion del 27% en pedidos colocados y frecuencia de pedido.
Finalmente, en base a la evaluacion econdémica realizada se obtuvo como resultados
un VAN positivo y una TIR del 36%, mayor al costo de oportunidad existente en el
mercado de este sector. El antecedente contribuye asi a reforzar la importancia de la
estandarizacion de procesos como base para optimizar recursos y procesos,
garantizando una correcta ejecucion de las demas herramientas de mejora.

En la tesis para optar el grado de Magister, Chavez et al. (2017). Gestion de la calidad
en las empresas de transmision de energia eléctrica en el Perd. Publicado por la
Pontificia Universidad Catdlica del Perd, Lima, busco describir la percepcién de estas
empresas con respecto a los motivos, factores de éxito y barreras para la
implementacidn del sistema de gestion de calidad y del sistema integrado de gestion;
asi como estos han influido en el desarrollo de cada organizacion y el cumplimiento
de los requisitos normativos y operacionales.

Para la determinacién de la muestra se tomé en consideracion que deben ser personas
pertenecientes a cinco empresas de transmision de energia eléctrica en el Perd y
cuentan con certificaciones de calidad. La implementacion del sistema de gestion de

calidad generd percepciones positivas segun los entrevistados, en sus organizaciones.
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Entre ellas, destacan: (a) el impacto en la mejora de los indicadores de desempefio y
(b) el cumplimiento de la normativa del subsector electricidad. Especificamente, la
percepcion de la influencia de la implantacion del sistema de gestion en los resultados
empresariales asociados a los indicadores de desempefio se especificaba en el sentido
que estos habian mejorado segun lo esperado (50% de los entrevistados) y con una
influencia fuerte (50%). Este antecedente es importante para la informacion teorica de
la gestion de calidad, y también como referencia sobre la relevancia de la gestion de
la calidad en el entorno empresarial.

En la tesis de grado, de Llontop, J. (2015). Mejora en el proceso de desarrollo de
nuevas linea de productos basado en la metodologia QFD asegurando la calidad del
producto a lo largo de su ciclo de vida. Publicado por la Universidad Peruana de
Ciencias Aplicadas, en Lima, Per, esta enfocado en la propuesta de la mejora del
proceso de desarrollo de nuevos productos basado en una reingenieria del proceso,
aplicando como base la metodologia QFD. Para el caso en estudio se aplico la
metodologia a una empresa dedicada a la fabricacion y comercializacion de joyas de
plata. Dicha metodologia tiene como principal objetivo el de asegurar la calidad de los
nuevos productos desarrollados por la empresa en cuestion. Asi mismo, el trabajo de
investigacion desarrolld procesos estandarizados que mejoren la eficiencia en la
produccidn de los nuevos productos. Por otro lado, se aplicé la reingenieria al proceso
de desarrollo de nuevos productos. El desarrollo de procesos estandarizados y la
reingenieria al proceso escogido permitié que estén alineados a la misién, vision y
estrategia de la empresa. Asi mismo, se lograron reducir todos los problemas de
calidad que fueron encontrados durante el diagndstico previo al desarrollo. Este

antecedente es de relevancia al desarrollar una herramienta para la estandarizacion de
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los nuevos procesos, para llegar al producto final, agregando valor no solamente a
dicho producto, sino también a los servicios y procesos que conllevan el fin.
Definiciones Conceptuales

Estandarizacion de Procesos

Segun Pacheco (2017) “La Estandarizacion de procesos tiene el objetivo de unificar
los procedimientos de las organizaciones que utilizan diferentes practicas para el
mismo proceso.”

Asimismo, la Estandarizacién o normalizacion implica: Definir el estandar, informar
el estandar, establecer la adhesion al estandar y propiciar una mejora continua del
estandar (Pacheco, 2017).

A partir de esto se puede inferir que es garantizar que los procesos que se desarrollan
en una organizacion, sean ejecutados de una manera uniforme por todos los
involucrados en él, para asegurar la calidad de los productos/servicios finales.

Para la estandarizacion, segun Cerdefio (2015), afirma que:

Un proceso estandarizado dirige su orientacion hacia las necesidades de sus clientes,
interno y externo, para decidir la cantidad y cualidad de la asignacién de los recursos,
como actividades, personas y tecnologias estén en linea para entregar estos resultados
y llevarlos a cabo al costo minimo posible. De esta manera se agrega valor al servicio
o producto final para el beneficio del cliente (p.46).

Gestion de la calidad

La norma 1SO: 9001 (2015), la define como “un conjunto de acciones y herramientas
que tienen como objetivo evitar posibles errores o desviaciones en el proceso de

produccion y en los productos o servicios obtenidos mediante el mismo”.
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Ortiz (2016), define la gestion de calidad como “la estrategia general que utiliza la
organizacion para el disefio y desarrollo de sus procesos, de tal manera que estos, los
procesos, lleven al desarrollo de productos o de prestacion de un servicio de calidad
para satisfacer una necesidad, deseo o expectativa del cliente” (p.4).

La Gestion de calidad contribuye a sistematizar operaciones donde suelen producirse
innovaciones que nos ayudan a hacer mas eficientes los procesos de la empresa. Se
refiere a diferentes maneras de hacer las cosas, sino también a posibles ahorros de
costes, detectar recursos ociosos, pasos de los procesos que no generan valor, etc.
Asimismo, mejora la capacitacion de los trabajadores de la empresa. Al tener mas
informacidn de los procesos, éstos los conocen mejor y pueden abordar su ejecucion
de manera mas agil y con menos mermas (Chamorro, 2016).

Metodologia para la estandarizacion de procesos

Para la estandarizacion de procesos, Acevedo (2013) utiliza el método GRACE, en el
cual permite identificar el problema y establecer los lineamientos para una solucién

rapida, permitiendo mejores resultados.

Gestion

Construccién Arquitectura
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Figura 1: Método GRACE.

Fuente: Elaboracion Propia.

Gestion
En esta etapa se establecen las pautas para lograr los resultados esperados, donde se
planifica lo que se desea mejorar, se evalia o analiza el entorno o la realidad, y se

empieza a orientar hacia la evolucién final.

Requerimientos

En esta etapa se recopilan las necesidades, se construyen requerimientos y se
organizan.

Arquitectura

En esta etapa se elabora la base o estructura en la que se realizard una mejora o
solucion, por medio de matrices de gestion para encaminar la estandarizacion de
acuerdo a los objetivos establecidos.

Construccion

La etapa de Construccién consiste en la fabricacion o ejecucion de la solucién al
problema, ello puede consistir en la elaboracién de los procesos, formatos, y
documentacion necesaria.

Evolucion
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Es la etapa donde se comprueba la efectividad de la solucién hacia el problema. Donde
se comprueba que la solucion determina hacia una mejora.

1.2. Formulacion del problema

¢La estandarizacion de los procesos de produccion determina en la gestion de calidad

en la empresa BIOGEN AGRO SAC en el afio 2019?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general
Disefar la estandarizacion los procesos de produccion para la gestion de la
calidad de BIOGEN AGRO SAC en el afio 2019.

1.3.2. Objetivos especificos
Diagnosticar la estandarizacion de procesos de produccion en relacion a la
gestion de calidad
Elaborar un Plan para la estandarizacion.
Caracterizar los procesos de produccion de la empresa en estudio.
Documentar procedimientos de los procesos biotecnologicos de produccién de
la empresa bajo el enfoque de calidad, tomando como herramienta la Norma ISO
9001.
Concientizar al equipo de trabajo sobre la Estandarizacion en la Gestion de

Calidad desde una perspectiva de desarrollo sostenible.
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1.4. Hipotesis

1.4.1.Hipotesis general
La estandarizacion de los procesos de produccion determina la gestion de la

calidad de BIOGEN AGRO SAC en el afio 2019.

Sachun Silva Marlon Andre Pag. 22



A

LT
I .4 UNIVERSIDAD “Estandarizacion de procesos de produccioén para la gestion de
FPRIVADA DEL NORTE calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

CAPITULO Il. METODOLOGIA

2.1. Tipo de investigacion
La presente investigacion es aplicada, ya que segun Lozada (2014) “es un proceso que
permite transformar el conocimiento tedrico que proviene de la investigacion basica en

conceptos, procesos o productos” (p.35).

No experimental, ya que esta tesis no manipula deliberadamente las variables que
busca interpretar, sino que los observa, para luego describirlos y analizarlos sin

necesidad de emularlos en un entorno controlado (Estela, 2020).

De tipo descriptivo, esta investigacion consiste en la caracterizacion de un hecho,
procesos o grupos, con el fin de establecer su estructura o comportamiento (Fidias,

2012).

2.2. Poblacion y muestra (Materiales, instrumentos y métodos)

La poblacion esta conformada por todos procesos de produccién y 24 colaboradores de
la empresa BIOGEN AGRO SAC, Lima en el afio 2020, de acuerdo al mapa de procesos
de la empresa mencionada.

Los criterios de inclusion y exclusion de la poblacién estan relacionados con la necesidad
de las partes interesadas de la empresa, siendo elegidos exclusivamente por ellos en
acuerdo con el investigador, entre los términos o criterios se figuraron la importancia del
proceso, la cantidad de involucramiento del operador en las actividades, los procesos con

mas incidencias negativas.
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La muestra estd conformada por todos procesos relacionados con los procesos de

produccioén, seleccionandose los procesos de produccion intermedia “HAPA-85” y

“CBX101”y 8 colaboradores de laempresa BIOGEN AGRO SAC, Lima en el afio 2020,

de acuerdo al mapa de procesos de la empresa mencionada.

El tipo de muestreo para esta investigacion es No Probabilistica, por Conveniencia.

Tabla 1
Priorizacion de procesos de la empresa BIOGEN AGRO S.A.C
AREAS PROCESOS CARGO TIEMPO
Intermedio Jefatura de Durante el desarrollo
CBX -101 Produccion del proyecto
Produccion

Intermedio Jefatura de Durante el desarrollo del
HAPA - 85 Produccion proyecto

Fuente: Elaboracion propia.
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Descripcidn de funciones de los colaboradores implicados en los procesos enfocados.

FECHA QUE

CARGO L ABORA FUNCIONES
Monitorear estado de la
produccién.
Definir acciones preventivas y
Jefe de Durante el correctivas semanales.
Produccion desarrollo del Gestionar el personal operario.
proyecto Definir procesos y produccion
semanal/mensual.
Gestionar la operacion de las
secciones a cargo.
Gestion  de los procesos  de
Gestor de Planta ion bi 6
Biotecnologica Durante el greos(i?;: > blodtscnmo?;g;mentacién
desarrollo del )
proyecto necesaria.
Control de estado de produccion.
Investigacion bésica.
Establecer pardmetros de aceptacion de
Gestorce Dumledl e e cntioades . caliad
Calidad desarrollo del St y
proyecto quimicos.
Control de calidad.
Establecer el  forecasting de
Gestor de Durante el 2‘::::5:3'0”- de indicadores de
Planificacion desarrollo del produccién
proyecto :
Gestidn de Base de datos del area
de produccion.
Gestor de Durante el Establece'r procesos de entrada y salida
almacén desarrollo del de almacén.
proyecto Control de indicadores.
Control de personal y actividades
Gestor de dezz:f(?ltlz Zlel concerni_e,ntes a los procesos de
Procesos produccién.
proyecto Planificacion de actividades de
produccion.
Gestor de Durante el Planific_ac?c')n y _ gestion de
Mantenimiento desarrollo del mantenimiento preventivo semanal.
proyecto Gestion de mantenimiento

correctivo.

Fuente:

Elaboracion propia.
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2.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion y analisis de datos.

Técnicas

La Observacion
Segun Campos (2012) comenta que

“la observacion es la forma mas sistematizada y l6gica para el registro visual
y verificable de lo que se pretende conocer; es decir, es captar de la manera
mas objetiva posible, lo que ocurre en el mundo real, ya sea para describirlo,

analizarlo o explicarlo desde una perspectiva cientifica”(p. 49).
La Encuesta

La Encuesta es la técnica que utiliza procedimientos de investigacion donde se
recopila y analiza una serie de datos de una muestra de casos representativa de una
poblacién o universo, del que se pretende estudiar, explorar, describir o explicar una
serie de caracteristicas (Campos, 2012).

La Entrevista

La entrevista es la técnica en el cual el investigador obtiene dates e informacion de
una forma oral y personalizada. La informacién sera obtenida de acuerdo al entorno y
caracteristicas subjetivas como opiniones o valores en relacién con la situacién que

se est4 estudiando (Hernandez - Sampieri, 2018).
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Instrumento 3

Instrumento 4

Instrumento 5

Nombre

Objetivo

Fuente de
procedencia

Contenido

Muestra

Cuestionario

Identificar el
contexto antes
de la
estandarizacio
n por parte del
personal
involucrado.

Propio

Cuestionario de
6 preguntas

cerradas a los
colaboradores
sobre el

contexto inicial
o actual.

Personas

Guia de
observacion
Entender y
evaluar los
procesos
Propio

Hoja que
constara de 5
items para
obtener datos
generales de
cada proceso.
Procesos

Check List

Identificar

realidad de la
gestion de a un
enfoque de
calidad con la
norma ISO 9001

Tesis de
Investigaci

on

Tabla en Excel
con los items de
ISO 9001 en
comparacion
con la Gestibén
de calidad de
BIOGEN

AGRO.
Documentos

Caracterizacion

Estandarizar
los procesos

Propio

Hoja con una
tabla
compuesta con
10 items para
caracterizar los
procesos.

Procesos

Cuestionario

Entender la
nueva relacion
de los
trabajadores
respecto a los
procesos
estandarizados

Propio

Cuestionario de 6
preguntas
cerradas a
colaboradores
sobre la nueva
Estandarizacion
de Procesos

los

Personas

En la presente investigacion se utilizaron 5 instrumentos, siendo un cuestionario al

equipo de trabajo involucrado en los procesos, este instrumento sirvi6 para obtener

informacidn de la situacion de los procesos del contexto en relacion a la gestion de

calidad y area involucrados.

El segundo instrumento es la guia de observacion, ya en el campo de produccion, se

se realizo una especie de auditoria para comprobar el cumplimiento de los procesos

en relacion a su documentacion existente, asimismo para poder elaborar sus

respectivos diagramas que fueron necesarios.
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El tercer instrumento fue un check list que se hizo a base de algunos requerimientos
de la 1ISO 9001: 2015 que competan con la estandarizacion de procesos, para ver los
puntos necesarios a mejorar para llegar al estado deseado.
Luego de esto se prepard la documentacion, junto con la caracterizacion de
procesos para la estandarizacion.
A partir de esto se realizo la fase de sensibilizacion, donde el cuestionario y la
escala de observacion determinaron el conocimiento y cumplimiento del talento
humano frente a la estandarizacién implementada.
2.4. Procedimiento

Para la recoleccion de informacion

Se realiz6 una entrevista inicial con la Jefatura de Produccion, en la cual se

determinaron las propuestas, alcances, acuerdos de confidencialidad y mejoras que se

dejarian en el area en la presente investigacion.

Se validaron los instrumentos con un experto.
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MATRIZ PARA EVALUACION DE EXPERTOS

Titulo de la “ESTANDARIZACION DE PROCESOS DE PRODUCCION para LA
| _investigacion: GESTION DE CALIDAD EN ks empress BIOGEN AGRO SAC™
Linea de .
i iqacié Gestion de L mnovacion y meyora continua en jos negooos
Apellidos y
nombres de Ing. Edward Alberto Vega Gavidia, Ms.
experto:
El instrumento de medicion pertenece 2 la variable: Estandanzacian de Procesos

Meduante a matnz de evaluacion de expertos, Ud. tiene 12 facultad de evaluar cada una de %23
preguntas marcando con una "X en ks columnas de Sia NO. Asimiama, ke exhortamos en la
correcoon de los items, indicando sus obsernvacones y/o sugerencias, con la finalidad de
meyarar i coherencaa de las preguntas sobre & variable on estudio.
Aprecia
items Preguntas 35 100
1 JEl nshrumento de medicion prasenta ol dseho adecuado? | X
2 JELinstrumantd de mecokecddn de Ganos terw ralacon con

Observaciones

el thuio de |3 investigacdn? 2
3 FEN of instrumeonto de recoloctin de datos S mencinan X
las variables de reestigacionT
4 JElinstrumento de secolecdon de datos faclitand o logro x

g S Obetvas A 13 Investigacion?

JELinsorumanto de recolecddn de dalos so ralcoona con
lat vanables o estudo?

L3 redacdOn de fas proguntas e un antdo coherente

e y 10 estan segadcas? X
{C200 vra ce s preguntas ded instramento d medican

7 s@ nelacona con cada uno de los elkementos do os X
Indicadones?

a JEl dsoho del instnamento de medicion Solitas of andicn X
¥ procecamiento do datos?

9 {Son antendibies Gs atomativas de respoesta del X

INSIUmenta 4o madidn?

10 JELinstrumantd de medicion sena accesibie 2 B pobilacion x
sujoto do estudio?

(Elinstrumento de medicion &5 daro, prociso y sencilo de
n FRAL0N0SC DIFA, 3¢ 05ta Mmanera, ODtene! los datos X
requaridos?

Sugerencias:

Flrma del
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Luego de esto, en la organizacion se utilizaron fuentes de informacion primaria y
secundaria. Utilizando entrevistas a los trabajadores de la empresa, observacion en el
campo de produccion y la revision de documentos existentes en la empresa, asi como
la literatura referente al tema, principalmente la Norma ISO para trabajar en base a sus

lineamientos.

Se elabord un Check List bajo algunos lineamientos establecidos por la Norma
Internacional 1SO 9001: 2015, por medio de Excel, con el fin de identificar el estado

de los procesos, documentacion y el conocimiento del personal involucrado.

Procesamiento de tratamiento y andlisis de datos

Se procedio al analisis de los datos y documentacion recolectada, ingresando y
verificando de acuerdo al Check List elaborado en Excel, obteniendo una valoracion
porcentual del estado de la gestion de calidad y la estandarizacion de sus procesos.

Ademas se elabord el Plan estratégico para el area de Produccion.
Se procedio a la elaboracion de la documentacién de los procesos operativos.

Primero, se realiz6 la caracterizacion de cada proceso, determinando su secuencia e
interaccion. Para ello se realizd una entrevista con cada uno de los responsables del
proceso. Segundo, se realizo la gestion documental de los procesos operativos, en la
cual se crearon y estandarizaron los procedimientos y formatos bajo los lineamientos

de la norma ISO 9001: 2015, definiendo sus actividades y responsables.

Para llevar a cabo la estructura documental de los procesos operativos, se realizaron
reuniones con los lideres de procesos para el levantamiento de la informacion y se

evaluaron los documentos, presentandose las caracterizaciones de los procesos
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plasmandose en un informe y los documentos del sistema de gestion de calidad

relacionados con los procesos operativos.

Luego de tener la documentacion lista, se difundieron los documentos y las
actividades relacionadas con la gestion documental de los procesos operativos, por
medio de reuniones participativas con el fin de informar, explicar y comprometer a
todo el personal de los procesos involucrados. Para ello, se hizo un plan de

sensibilizacion en donde se programaron las reuniones.

2.5. Aspectos Eticos:
De acuerdo al Codigo de Etica del Colegio de Ingenieros del Per(, en el articulo 15°
menciona: “Los ingenieros deben promover y defender la integridad, el honor y la
dignidad de su profesion”. Es asi que durante el desarrollo del proyecto se aplicaron los

siguientes aspectos:

Disponibilidad de la informacion: El investigador garantiza el uso de informacién

solamente y Unicamente para fines académicos.

- Confidencialidad: El investigador garantiza la no proliferacion en temas ajenos a la
investigacion académica.

- Referencia: Toda fuente de informacion fue debidamente referenciada o citada.

- Responsabilidad: El investigador declara que toda la informacion utilizada es
procedente de la empresa en su integridad, sin haber manipulado, editado o creado
contenido falaz para los fines del proyecto.

- Respeto: Larecoleccién de informacidn, aplicacion de instrumentos y demas se llevé

a cabo con el debido respeto hacia los interesados del proyecto, la empresa y el

equipo de trabajo involucrado en el proyecto (consentimiento informado).
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CAPITULO Ill. RESULTADOS
3.1. Diagnostico de la estandarizacion de procesos de produccion para la gestion de
calidad
3.1.1. Situacion antes de la estandarizacion
Etapa de Gestion de acuerdo al Método GRACE
Para determinar el contexto de la empresa, especificamente en el area de produccion,
se realiz6 un cuestionario de 6 preguntas hacia el jefe de produccion y los 6 gestores

de las secciones.

¢Se conoce el contexto del area de Produccidn y las
necesidades de la Alta Direccion?

S

® No

En parte

Figura 2: Conocimiento de contexto del area - Cuestionario Pre Test.

Fuente: Elaboracién Propia.

Interpretacion: Para los gestores y el jefe de produccién, existe un conocimiento
parcial del contexto del area de Produccidn, esto va ligado a la situacion diaria y los
requerimientos que la Alta Direccion establece. Sin embargo, no existe la seguridad

de que los colaboradores tengan un panorama claro y entendido del contexto.
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¢ Estan identificados los procesos estratégicos, misionales y de
soporte en los procesos de produccion CBX-101 y HAPA-857

7 respuest:

w

S

® Si
@ No

Figura 3: Identificacion de procesos - Cuestionario Pre Test.

Fuente: Elaboracion Propia.

Interpretacion: Los colaboradores en su mayoria consideran que no identifican los
procesos estratégicos, misionales y de soporte. Esto significa que los procesos y
actividades establecidas no estan caracterizadas al 100%.

¢ Los objetivos se han fijado en funciones y niveles adecuados que
ofrezcan mejora continua de los procesos?

respuestas
respuesias

@S
® No
@ Enparte

Figura 4: Conocimiento de objetivos - Cuestionario Pre Test.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Interpretacion: Los colaboradores consideran en un 42.9% que existen en parte objetivos
para la mejora de sus procesos en parte y existen. Esto es debido a una confusién entre los
objetivos operacionales que se realizan de manera semanal en el trabajo diario y la realidad

de que el area de Produccidn no tiene una planificacion estratégica.

¢ Existen definidos procesos para realizar el seguimiento medicion
analisis y mejora?

res

® Si
@® No
& En parte

Figura 5: Identificacion de medicion, analisis y mejora - Cuestionario Pre Test.

Fuente: Elaboracion Propia.

Interpretacion: El 57.1% considera que no existen procesos definidos para el seguimiento,
analisis y control. En las respuestas se aprecian la confusion del control operativo mas no

estratégico, ademas de la no caracterizacion ni establecimiento de los procesos de

produccién.
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¢éSe encuentran implantadas acciones para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de los procesos?

respues

® Si
® No

® Talvez

Figura 6: Identificacion de acciones estandarizadas - Cuestionario Pre Test.

Fuente: Elaboracion Propia.

Interpretacion: EI 100% considera no se encuentran implantadas acciones para cumplir con
objetivos, asimismo con la mejora continua de sus procesos. Esto es parte de la planificacion

estratégica como parte de la estandarizacion hacia la gestion de calidad.

A partir de esto se puede precisar que el area de produccion, en sus procesos intermedios
estan documentados y se tiene un enfoque o metodologia en la calidad, sin embargo no existe
un objetivo planteado, la planificacion no se realiza de manera integral con la totalidad de
sus secciones y no hay un alcance hacia el personal operario de dicho proceso. Por lo que se

considera que no existe una estandarizacion implementada en su totalidad.
Guia de observacion

Después de aplicar el primer instrumento, se paso a realizar la observacion de los procesos
con el instrumento de guia de observacion (ver Anexo N°2: Guia de observacion), donde se
determind que hay cierta documentacion en los procesos, no en su totalidad, y no se mantiene
un control de los cambios o actualizaciones de los procedimientos o alguna modificacion.

Se utilizan metodologias como las 5S y el enfoque de la mejora continua para poder gestionar
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la calidad en dichos procesos. El problema radica en la falta de establecimiento de objetivos,

asi como una planificacion conjunta entre las secciones para poder trabajar en base a los

procesos.
Etapa de Requerimientos de acuerdo a método GRACE

Estandarizacion de Procesos segun 1SO 9001:2015

Para el tercer instrumento (Ver Anexo 3: Check List) se encontraron siguientes resultados:

Tabla 3
Resultados de la gestion de calidad segun 1SO 9001
ACCIONES
NUMERAL DE LA % ESTADO INICIAL FRENTE POR
NORMA A LA NORMA REALIZAR
4, CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 53% Realizar un analisis
5. LIDERAZGO 33% Establecer MOF
Planificacién
6. PLANIFICACION 0% Estratégica.
7. APOYO 51%
8. OPERACION 26% Caracterizacion de
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO 46% procesos
10. MEJORA 34%
TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION 35%
Calificacidn global en la Gestion de Calidad BAJO

Este analisis de brecha del contexto con la norma ISO 9001:2015, como herramienta, sirve

para determinar las falencias y vacios en la gestion de calidad, es decir, verificar en primer

lugar si se esté realizando una correcta gestion de calidad.

No existe ninguna planificacion y ningun analisis del contexto previo, esto lleva a realizar

dichas actividades para luego realizar la caracterizacion de los procesos y la mejora de su

documentacion.
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3.2. Elaboracidn del Plan para la Estandarizacion
Etapa de Arquitectura de acuerdo a método GRACE

e Direccionamiento estratégico

Mision y vision
MISION

El Departamento de Produccion desarrolla productos bioldgicos
intermedios y finales aportando el valor agregado y garantizando las
especificaciones requeridas por nuestros usuarios bajo un enfoque en
la calidad total manteniendo una correcta organizacion y
funcionamiento en todas sus secciones.

VISION

Ser el area estratégica referente de calidad y compromiso,
manteniendo un liderazgo en la mejora continua de los procesos y

gestion, satisfaciendo las demandas de los usuarios y clientes.
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Objetivos estratégicos

- Coordinar e implementar todos los procesos, actividades y
funciones necesarias para el desarrollo de los productos bajo
el enfoque de la calidad total e ISO 9001.

- Entregar la produccion planificada de acuerdo a las
especificaciones y plazos acordados, garantizando la
capacidad de respuesta de las secciones involucradas.

- Analizar y recomendar mejoras para todos los procesos y
actividades involucrados en la produccion.

- Formar en los colaboradores una cultura de calidad total y
trabajo en equipo, de manera personal y en el centro de trabajo.

- Desarrollar investigaciones basicas en la mejora de los
procesos de produccion.

Objetivos de plazo medio
- Desarrollar documentacion de procedimientos y actividades

en todas las secciones del Departamento de Produccion bajo

el enfoque de la norma 1SO 9001
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Anadlisis de Stakeholders

Stakeholders

“Estandarizacion de procesos de produccién para la gestion de
calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

Participacion

Colaboradores

Realizan  las  actividades de
planificacién y produccién bajo los

estandares de calidad.

Gerencia Técnica

Monitorea el desempeiio  del
Departamento de Produccion en las
métricas de calidad de los productos

desarrollados.

Jefatura de Produccioén

Gestiona la mejora continua hacia la
calidad total en cada seccion del

Departamento.

Figura 7: Analisis de Stakeholders del area de Produccion.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Anadlisis externo

Matriz EFE

MATRIZ DE EVALUACION DE FACTORES EXTERNOS (EFE)

OPORTUNIDADES

N° Factor Peso Calificacion Valor
1 Desarrollo profesional. 7% 4 0,28
2 Asociarse con empresas mas grandes. 4% 3 0,12
3 Internacionalizarse en capacitaciones de biotecnologia. 3% 3 0,09
4 | Generacion de conocimiento por medio de la investigacion 2% 3 0,06
5  Aptitud en manejo de equipos tecnoldgicos. 3% 3 0,09
6 Incremento de tendencia de productos biotecnolégicos. 3% 3 0,09
7  Interaccién con personal técnico de empresas proveedoras. 5% 4 0,20
8  Interaccion entre dreas. 2% 3 0,06
9  Capacitacion en equipos de laboratorio. 6% 4 0,24
10 Recibir capacitaciones sobre Desarrollo Personal. 2% 3 0,06
11 Desarrollo de nueva planta de produccidn. 2% 3 0,06
AMENAZAS
N° Factor Peso Calificacion Valor
1 Desabastecimiento de la materia prima. 8% 1 0,08
2  Nueva tecnologia por parte de la competencia. 2% 1 0,02
3 Proveedores no adecuados. 10% 1 0,10
4  Empresas acreditadas y certificadas. 2% 2 0,04
5 Equipos con reparacion provisional. 8% 1 0,08
6 Fuga de talentos. 2% 2 0,04
7 | Disminucion de ventas. 10% 1 0,10
8  Compra de insumos condicionado al precio sin calidad. 7% 1 0,07
9 | Competencia mejor organizada a nivel de produccion. 7% 1 0,07
10 Mantenimiento correctivo. 5% 1 0,05
100% 2

Figura 8: Matriz de Evaluacion de Factores Externos (EFE).

Fuente: Elaboracion Propia.

La Matruz de Evaluacion de Factores Externos (EFE) demuestra un valor ponderado de 2,

el cual refleja que la organizacion se encuentra por debajo del promedio frente al entorno.
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Matriz EFI
FORTALEZAS
N° Factor Peso Calificacion Valor
1 Creatividad. 4% 4 0,16
2 Destreza. 4% 3 0,12
3 Capacitacion. 3% 4 0,12
4 Planificacion. 5% 4 0,2
5 Objetivos. 4% 4 0,16
6 Organizacion. 6% 4 0,24
7 Factor humano. 6% 4 0,24
8 Experiencia. 6% 4 0,24
9 Deseo de superacion. 6% 4 0,24
10 Personas poli funcionales. 6% 4 0,24
11 Propension al cambio de actitud. 3% 4 0,12
DEBILIDADES
N° Factor Peso Calificacién Valor
1 Falta de motivacion del personal operario. 6% 1 0,06
2 Falta de voluntad a superarse. 6% 1 0,06
3 Falta de comunicacion. 8% 1 0,08
4 Falta de definicién de objetivos alcanzables. 4% 1 0,04
5 Falta de credibilidad y positivismo. 6% 1 0,06
6 Alta rotacion del personal. 1% 2 0,02
7 Falta de compromiso. 6% 1 0,06
8 Infraestructura inadecuada. 6% 1 0,06
9 Desconocimiento de nuestros productos en el mercado. 2% 1 0,02
10 Falta de equipos tecnoldgicos y demora de instalacion. 2% 1 0,02
100% 2,56

Figura 9: Matriz de Evaluacion de Factores Internos (EFI).

Fuente: Elaboracion Propia.
La Matriz de Evaluacién de Factores Internos (EFI) demuestra un valor ponderado de 2,56.
Lo que demuestra que la organizacién se encuentre en una posicién interna fuerte frente a

sus competidores.
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Disefio de la Estrategia

Matriz Interna Externa (IE)

EFI
4 3a4 2a2.99 1a1.99 1
< 1] 1l
©
%)
[e))
N v \Y Vi
(q\]
©
(gl
[e))
N Vil VIl IX
-
E ©
w -
1

Figura 10: Matriz Interna Externa (IE).

Fuente: Elaboracion Propia.

El Departamento de Produccion, de acuerdo a la Matriz IE, se ubica en los cuadrantes de
“Proteger y mantener”, es decir, recomienda en fortalecer las estrategias ya adoptadas o

desarrollar estrategias selectivamente para mejorar.
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Matriz FODA

FACTORES INTERNOS

FACTORES EXTERNOS

OPORTUNIDADES (0O)

01: Desarrollo personal y profesional.

02: Tener mayor ingreso economico.

03: Internacionalizarse en capacitaciones.

04: Generacion de conocimiento

investigacion

por

05: Aptitud en manejo de equipos tecnoldgicos.
06: Tendencia de productos biotecnoldgicos.

07: Interaccion con personal técnico de empresas
proveedoras.

08: Interaccion entre dreas.
09: Capacitacion en equipos.
010: Capacitacion interna del personal.

011: Desarrollo de nueva planta de produccion.

AMENAZAS (A)
A1l: Desabastecimiento de la materia prima.

A2: Nueva tecnologia por parte de la
competencia.

A3: Proveedores no adecuados.
A4: Empresas acreditadas y certificadas.
A5: Equipos con reparacion provisional.

A6: Fuga de talentos.

A7: Disminucion de ventas.

A8: Compra de insumos condicionado al
precio sin calidad.

A9: Procesos no estandarizados.
A10: Mantenimiento correctivo.

“Estandarizacion de procesos de produccién para la gestion de
calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

FORTALEZAS (F)
F1: Creatividad.
F2: Destreza.

F3: Capacitacion.
F4: Planificacién.
F5: Objetivos.

F6: Organizacion.

F7: Factor humano.

F8: Experiencia.

F9: Deseo de superacion.

F10: Personas poli funcionales.

F11: Propension al cambio de actitud.

ESTRATEGIAS F - O:

- Desarrollar un programa de
capacitaciones en gestién (F3, O1,
010).

- Realizar capacitaciones de
integracion e identificacion con la
empresa (F11, 09).

ESTRATEGIAS F — A:

- Desarrollar documentacion de
procedimientos bajo la norma ISO
9001 en las distintas secciones (F6,
A9).

- Realizar una integracidon entre las
areas de almacén y logistica bajo ISO
9001 (A1, A3, A8, F11, F4).

- Elaborar un Plan de Mantenimiento
Preventivo en coordinacion con
todas las secciones (A10, A9, F4).

Figura 11: Matriz FODA.

Fuente: Elaboracion Propia.

DEBILIDADES (D)

D1: Falta de motivacion del personal operario.
D2: Falta de voluntad a superarse.

D3: Falta de comunicacién.

D4: Falta de definicion de objetivos alcanzables.
D5: Falta de credibilidad y positivismo.

D6: Alta rotacion del personal.

D7: Falta de compromiso.

D8: Infraestructura inadecuada.

D9: Desconocimiento de nuestros productos en
el mercado.

D10: Falta de equipos tecnoldgicos y demora de
instalacion.

ESTRATEGIAS D — O:

- Elaborar un Plan Estratégico Anual
del departamento de Produccidn
(D4, 08, 010).

- Realizar reuniones semanales de
planificacion con los gestores de
cada seccion (D3, 08)

ESTRATEGIAS D - A:

- Desarrollar  capacitaciones en
habilidades blandas (D1, D2, A6).

- Desarrollar un Plan de evaluacién de
desempefio en operarios (D6, D7,
Ab).
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VISION

SER EL AREA
ESTRATEGICA
REFERENTE DE

CALIDAD Y
COMPROMISO,
MANTENIENDO
UN LIDERAZGO
EN LA MEJORA
CONTINUA DE
LOS PROCESOS

Y GESTION,
SATISFACIENDO

LAS
DEMANDAS DE
LOS USUARIOS
Y CLIENTES.

UNIVERSIDAD
PRIVADA DEL NORTE

OBIJETIVOS

Coordinar e implementar

todos los procesos,
actividades y funciones
necesarias para el
desarrollo de los
productos bajo el
enfoque de la calidad
total e ISO 9001.

Analizar y recomendar
mejoras para todos los
procesos y actividades
involucrados en la
produccién.

Figura 12: Matriz VOMEL.

Fuente: Elaboracion Propia.

“Estandarizacion de procesos de produccién para la gestion de
calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

Matriz VOMEI - Estrategias mas relevantes.

METAS

Todas las secciones tienen
un enfoque bajo ISO 9001

Los colaboradores tienen
una cultura de calidad
total.

Ser un Departamento
donde prima la integracion
en la planificacion de las
secciones.

ESTRATEGIAS

Desarrollar documentacion de
procedimientos bajo la norma
ISO 9001 en las distintas
secciones (F6, A9).

Desarrollar capacitaciones en
habilidades blandas (D1, D2,
A6).

Desarrollar un programa de
capacitaciones en gestién (F3,
01, 010).

Elaborar un Plan Estratégico
Anual del departamento de
Produccion (D4, 08, 010).

INDICADORES

% de
procedimientos
documentados

# de
capacitaciones

# De
capacitaciones
en habilidades
blandas.

% de
absentismo
mensual.

Plan Estratégico
Elaborado.
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calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

Evaluacion de resultados

Estrategias y riesgos de implementacion

ESTRATEGIA

Desarrollar documentacion de
procedimientos para la
estandarizacion.

secciones (F6, A9).

Desarrollar capacitaciones en
habilidades blandas (D1, D2, A6).

Desarrollar un programa de
capacitaciones en gestion (F3, 01,

U1v).

Elaborar un Plan Estratégico
Anual del departamento de
Produccion (D4, 08, 010).

ESCENARIOS

Documentacion de
procedimientos redactados en su
totalidad.

No se realizé la estrategia en su
totalidad.

No se realizan las capacitaciones.

Se dan facilidades parala
participacién de las capacitaciones

No se realizan las capacitaciones.

Se dan facilidades parala
participacién de las capacitaciones

Se elabora el Plan Estratégico

No se elabora el Plan Estratégico.

Figura 13: Estrategias y riesgos de implementacion.

Fuente: Elaboracién Propia.

RIESGOS

No se capacita
adecuadamente al
personal involucrado.

Resistencia al cambio.
No se establece como
prioridad.

No se establece como
prioridad.

Se posterga debido alas
actividades de
produccién.

No existe sinergia en los
equipos conformados.

No se establece como
prioridad.

Se posterga debido alas
actividades de
produccién.

No se contempla lo
aprendido en las
actividades laborales.
No se realizan las
estrategias.

No se cumplen los
objetivos.

Resistencia al cambio.
No se realizan las
reuniones.
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3.3. Caracterizacion de los procesos de produccion
Etapa de Construccion de acuerdo al método GRACE
e Proceso CBX - 101

Se elaboré el mapa de procesos, inventario de procesos, y la elaboracion de los
diagramas, se actualizé la documentacion de los procedimientos operacionales Nivel
1y se elabord el procedimiento operacional en el nivel 0. De la misma manera se
realiz6 la diagramacion de actividades en cada procedimiento por medio del software
Bizagi Modeler en version gratuita. Ver Anexo 4: Procedimiento Operacional CBX

—-101

Gestion de la Calidad

Rl

Planificacion

Abaste:mento P. Produccion

Produccion Intermedia

Entrada

] -
E [ir}
T z
8 3
[V}

3 o
w wvi
0 ]
3] G
= | =]
o o
< e
o =L,
T ]
c =
] g
e 0
[=] [=]
o —
© c
= 9
=
8 B
'J e
Z &8

Mantenimiento
( M. ) M. )
|\ Preventivo | | Correctivo |

Investigacion

Figura 14: Mapa de Procesos de Produccion CBX — 101.

Logistica de entrada

| Inventario | | Recepcion |

| Transporte | | Despacho |

Fuente: Elaboracion Propia.
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Figura 15: Diagrama de Procesos CBX — 101

Fuente: Elaboracién Propia.




Cadigo

(Tipo/Nivel Mo01 Clasificacion/Tipo Misional/nivel 0
)

Nombre Produccion CBX — 101

Objetivo Producir insumo intermedio CBX — 101 bajo los estandares de calidad.

Responsable

Jefe de Procesos.

Base Legal ISO 9001:2015, normativas internas, normas de seguridad y salud en el trabajo.
Alcance Unidades organicas de Produccion.
e Listado de | Cddigode | Responsable _ UsilEres /)
Proveedores INSUMoS Procesos Procesos | del Proceso Salidas Sleriies
Nivel 1 Nivel 1 Nivel 1
Almacén
Insumo 1
Planta Insumo 2
Biotecnolégic R - Proceso de Jefe de Producto Produccion
a eguen:pcljerétos Produccion M01.01 Procesos Intermedi Granel
€ calida Insumo 3 0 CBX-
Aseguramiento N i 101
de la Calidad ormativas
Plan de
Jefatura de Produccién
Produccion

Figura 16: Ficha de Procesos CBX — 101.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Inventario de Procesos de Produccién

Tipo de Nivel O Nivel 1 Nivel 2

Proceso
Cddigo Proceso Cédigo Proceso | Codigo Proceso

Programa de

Estratégico | EO1 Abastecimiento

Programa de

Estratégico | E02

Produccién
Preparacion
Produccion Produccién
. medio de
Misional MO01 CBX-101 MO01.01 Inéculo 3 M01.01.01
cultivo
Preparacion
Produccién
medio de
MO02.01 In6culo 1 M02.01.01
Produccién cultivo
Misional MO02
HAPA-85 Preparacion
Produccién
M02.02 . M02.01.01 | Medio de
In6culo 2
cultivo.

Soporte

Figura 17: Inventario de Procesos de Produccion CBX — 101.

Fuente: Elaboracion Propia.
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* Proceso HAPA-85:

Se elabord el mapa de procesos, inventario de procesos, y la elaboracion de los
diagramas, se actualizé la documentacion de los procedimientos operacionales Nivel
1y se elabord el procedimiento operacional en el nivel 0. De la misma manera se
realizo la diagramacion de actividades en cada procedimiento por medio del software
Bizagi Modeler en version gratuita. Ver Anexo 6: Procedimiento Operacional

HAPA-85.
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Planificacion Gestion de la Calidad

Necesidad de obtener productos de calidad.

Logistica de entrada Mantenimiento
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Figura 18: Mapa de Procesos HAPA - 85.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Figura 19: Diagrama de Procesos HAPA — 85.

Fuente: Elaboracién Propia.




Cdédigo

(Tipo/Nivel) MO02 Clasificaciéon/Tipo Misional/nivel 0
Nombre Produccion HAPA-85
Objetivo Producir insumo intermedio HAPA-85 bajo los estandares de calidad.

Responsable

Jefe de Procesos.

Base Legal ISO 9001:2015, normativas internas, normas de seguridad y salud en el trabajo.
Alcance Unidades organicas de Produccion.
Entradas / Listado de | Codigo de | Responsable _ Usuarios /
Proveedores Procesos Procesos del Proceso Salidas .
Insumos . . . Clientes
Nivel 1 Nivel 1 Nivel 1
Insumo 1
Almacén
Proceso de
Planta . Produccion MO01.01
. L. In6culo 01 .
Biotecnolégica . In6culo 01 Producto .
In6culo 02 Jefe de ; Produccion
Procesos Intermedio Granel
Aseguramiento Requerimientos Proceso de HAPA -85
de la Calidad ge calidad Produccion MO01.02
In6culo 02
Jefatura de .
Produccion Normativas

Plan de

Produccién

Figura 20: Ficha de Procesos HAPA — 85.

Fuente: Elaboracion Propia.
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3.4. Documentacion de Procedimientos los Procesos Biotecnoldgicos de Produccion
Para el Proceso CBX — 101, se documentaron los procedimientos operacionales de:
Indculo 3, juntamente con la elaboracion del diagrama de procesos por medio del
software Bizagi Modeler.

Para el Procesos HAPA — 85, se documentaron los procedimientos operacionales de:
Indculo 1y 2, juntamente con la elaboracion del diagrama de procesos de cada uno

de ellos por medio del software Bizagi Modeler
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Biogen,

FROCEDIMIENTD OPERACIDHAL

Acumto: Produselon CEX - 101 “adige H°
FOP- PRD = CEBX10:.01
 Elaborado: Fevicado: Aprobada:
Reflawrkon Eiaohvlin Claasdia Ealinasilix Hugo Eiva Vigo
Reod rigeass

1. PROPOEITO.
Eslablener &l procedimiento, los instiramenios, Squipos para ka produccitn de CBX -
101.

I BLCANCE
Esle procadmianin sE aplca & la prodaockdn die CBX - 101,

1. REFFONIAEILIDADESR

El Jefe de Frogducchda e responsadie de sabomr fa planificacisn.

El Empervizor de Prodociin e responsable de la ajecucian y conino| & pronesos
a3 |3 proaducckin o INSoubkes y e K dit Ul v, EEEabICHndn QUi E5he PrOCESD 35
realzado por 3 operanios &ndan {empo de B 0e |

4. DEFIMIZIOHEE

Extoh. La produccén por loles o Babch, es un mélods para hacer pequefias
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Figura 21: Formato de procedimientos operacionales para indculo 1, 2, 3.

Fuente: Elaboracion Propia.

Sachun Silva Marlon Andre Pag. 55



A

.

4 UNIVERSIDAD “Estandarizacion de procesos de produccioén para la gestion de
PRIVADA DEL NORTE calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

PROCEDIMIENTD OFERACIDMAL
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Figura 22: Formato de procedimientos operacionales para indculo 1, 2, 3.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Figura 23: Formato de procedimientos operacionales para indculo 1, 2, 3.

Fuente: Elaboracion Propia.
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FROCEDINIENTO OFERACIONAL

B’o‘(je;} Asunto: Produsesidn CEX - 101
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POP- PRD « CEXI0
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ANEXO Z:
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Figura 24: Formato de procedimientos operacionales para inoculo 1, 2, 3.

Fuente: Elaboracion Propia.
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3.5. Concientizar al equipo de trabajo sobre la Estandarizacion en la Gestion de

Calidad desde una perspectiva de desarrollo sostenible.
Etapa de Evolucion de acuerdo al método GRACE

Se realizaron reuniones semanales para el analisis estratégico del Departamento de
Produccion, establecer objetivos en cada seccion y el departamento y mision, vision,

con su plan de trabajo anual, elaborado asi el Plan Estratégico del area de Produccién.

Dentro de esas reuniones, se presentd al personal encargado sobre las mejoras
realizadas.

Luego de realizar la estandarizacion de los procesos de produccion escogidos, CBX-
101 y HAPA-85, se procedi6 a realizar un cuestionario a los gestores de cada seccion

de produccion en relacion a la estandarizacidn con la gestion de la calidad.

i Se conoce el contexto del area de Produccion y las necesidades de la
Alta Direccion?

respuesias

® S
® No

Figura 25: Conocimiento de entorno interno externo - Cuestionario Post Test.

Fuente: Elaboracién Propia.

Interpretacion: ElI 100% de los gestores de cada seccion de Produccion conoce el
contexto del area y las necesidades de la Alta Direccion respecto a los procesos de

produccidn. Este es el primer paso en el anélisis estratégico para una gestion correcta
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en la calidad, de esta manera valida la hipdtesis de esta investigacion al determinar

positivamente en la gestion de la calidad.

¢Estan identificados los procesos estratégicos, misionales y de soporte
en los procesos de produccion CBX-101 y HAPA-85??

7 respuestas

®si
@ No

Figura 26: Identificacion de procesos - Cuestionario Post Test.

Fuente: Elaboracion Propia.
Interpretacion: EI 100% de los gestores de las secciones de Produccion identifican
los diferentes tipos de procesos, extraidos del mapa de proceso, en los procesos de

produccién CBX-101 y HAPA-85.
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:Los objetivos se han fijado en funciones y niveles adecuados que
ofrezcan mejora continua de los procesos?

7 respuestas

® si
@ No

Figura 27: Alcance de objetivos - Cuestionario Post Test.

Fuente: Elaboracién Propia.

Interpretacion: EI 100% de los gestores de las secciones de produccion considera que
existen objetivos fijados en funciones y niveles de acuerdo a los procesos para
garantizar asimismo una mejora continua. La planificacion es vital para la
estandarizacion correcta, cumpliendo con las clausulas de la ISO 9001 que en esta

investigacién se usé como herramienta de estandarizacion.
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¢ Existen definidos procesos para realizar el seguimiento medicion
analisis y mejora?

7 respuestas

® Si
® No

Si
7 (100%)

Figura 28: Procesos definidos - Cuestionario Post Test.

Fuente: Elaboracién Propia.

Interpretacion: EI 100% de los gestores de cada seccion reconoce gque hay procesos
para realizar un debido monitoreo. Esto comparado con el primer cuestionario denota

una mejora notable, validando la hip6tesis de esta investigacion.

:Se encuentran implantadas acciones para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de los procesos?

7res puesias

@ Si
@ Mo

Figura 29: Conocimiento de Plan estratégico - Cuestionario Post Test.

Fuente: Elaboracion Propia.
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Interpretacion: EI 100% de los gestores de las secciones de produccion reconoce las
acciones determinadas para la ejecucion de la planificacion y su futura
retroalimentacion. Esto se encuentra en el Plan Estratégico elaborado para el

departamento de Produccién.

Reuniones semanales de Concientizacion

Se realizaron reuniones semanales donde se capacito al personal involucrado sobre
Habilidades Blandas y Duras, enfatizando el compromiso en el cumplimiento de las
actividades del disefio de la estandarizacion con la finalidad de que el area, en sus
procesos trabajen hacia una perspectiva de desarrollo sostenible, ya que al haber
estandarizado los procesos, se supone que dentro de las actividades de los procesos
se disminuird mermas, desperdicios, etc. Esto podra impactar a un sentido viable

econdmicamente y al medioambiente.
Estas reuniones tuvieron una duracion de 16 semanas.

e Temario de Capacitacion Plan de Estandarizacion

1. Analisis FODA
Conceptos sobre Planeamiento Estratégico y FODA.
Identificacidn de Factores Internos y Externos Personales y dentro
del area de Trabajo.

2. Anédlisis FODA Parte Il - Gestion del Cambio

3. Diferenciacion entre Habilidades Duras y Blandas - Desarrollo

Personal.
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Identificacion de los escenarios en el entorno laboral.

4. Objetivos
Analisis de Matriz FODA Personal y Laboral. Misién y Vision.
Disefio de Objetivos Estrategicos en formato SMART Personal y
Laboral.

5. Estrategia
Disefio de Estrategias FODA (FO — FA — DO - DA).
Evaluacion de Estrategias.

6. Ejecucion y Operacion
Identificacién del Plan de Trabajo.

7. Evaluacion y Seguimiento

8. Seguimiento de cumplimiento de actividades programadas y
proyectadas. Evaluacién de resultados.

9. Presentacion de Procesos Estandarizados
Presentacion de Diagramas de Procesos, Mapa de Procesos,
Inventario de Procesos y Ficha de Procesos.

Presentacion de Documentacion de Procesos Estandarizados.
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Cronograma Semanal PLAN ESTRATEGICO

Perlodo resaltado; "'/’, Duracion del plan % Inicio real l % Completado % Real (fuera del plan)

INICIO DEL PLAN DURACION DEL PORCENTAJE
ACTIVIDAD INICIO REAL
V {Estimado) PLAN E COMPLETADO
4 5 6 7 8 9 1011121314156 1718 30 20212223

Charla FODA Personal 5 1 5 i
Taller FODA Personal

6 1 6 100%
Charla Gestion del Cambio
Taller Gestion del Cambio (Retroalimentacion)

7 1 7 0%
Discusion - Elaboracién FODA Produccion

-Pr ion FODA Prod

8 1 9 0%

Elaboracion de Objetivos
5n - Feedback Objeti

9 1 1 0%
Elaboracion de Estrategias FODA
Presentacion Estrategias FODA

10 1 13 0%
Elaboracion Plan de Trabajo
Presentacion Plan de Trabajo 11 1 13 %
Calidad Total 12 2 14 o

ge 14 1 16 ™

Figura 30: Cronograma Semanal Plan Estratégico.

Fuente: Elaboracion Propia.
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CAPITULO IV. DISCUSION Y CONCLUSIONES

4.1 Discusién
Limitaciones

e La presente investigacion encontr6 limitantes al momento de querer integrar
a las otras areas externas al area de produccion gue podrian involucrarse
dentro de los procesos estudiados, ya que estas areas, tales como logistica,
ventas, no permitieron algun tipo de apoyo o soporte en esta investigacion.

e Otra limitante fue la restriccion de adjuntar documentacion y caracterizacion
de los procesos nivel 1 de cada proceso de produccion estudiado, esto se debe
a que dentro de ello se encuentra el know-how e informacién considerada
confidencial por parte de la organizacion.

e Los resultados obtenidos en este estudio solamente son aplicables a la
organizacion objeto de estudio. Si se desea disefiar la estandarizacion de los
procesos a alguna organizacién fabricante de agroquimicos, es necesario
realizar un diagnostico preliminar, ya que puede necesitar requerimientos

diferentes para mejorar.
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Interpretacion Comparativa

Teniendo en cuenta a Leotsakos et al. (2014), en su articulo menciona que estandarizo
tres procesos de operacion relevantes en los hospitales de la OMS, teniendo como
resultado una mejora en el tiempo de respuestas en dichos procesos, ya que los
trabajadores involucrados conocian adaptaban su comportamiento al entorno de
atencion de los hospitales. De acuerdo a los resultados pre test, se pudo observar que
el Departamento de Produccion si ha avanzado en ciertos aspectos para poder generar

valor agregado mediante la estandarizacion de sus procedimientos.

El resultado en cuanto a la planificacion en el presente trabajo es muy parecido al
presentado en la investigacion de Llontop (2011) sefiala la necesidad de alinear los
procesos estandarizados a la mision, vision y estrategia de la empresa, de esta
manera, en este trabajo se establecid la mision y vision del departamento, sus
objetivos estratégicos y de medio plazo, y la formulacién de estrategias luego de

conocer el contexto interno.

Asimismo, tal como Carpintero (2017), que sefiala la estandarizacion o
normalizacion de las operaciones de ensamble para detectar oportunidades de mejora
en el area. De la misma manera en este estudio, la caracterizacion de procesos, la

documentacion de procedimientos como parte de la estandarizacion servira para la
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mejora en tiempos de respuesta, en una capacitacion mas rapida y eficiente hacia

nuevos colaboradores en el area de produccion.

En tanto, para Espin (2014), en su articulo analizé la importancia de la cultura
organizativa hacia la gestion de calidad mediante encuestas hacia altas direcciones,
donde sus resultados mostraron que si tienen implicaciones en la practica
empresarial. En esta investigacion, se tomd en cuenta la capacitacion en habilidades

blandas en los colaboradores, alineando a la mision y vision del &rea de Produccion.

El resultado obtenido para Fernandez et al. (2015) es similar a este estudio. El autor
sefiala la falta de documentacién de los procedimientos de la empresa, siendo
importante para el disefio de la estandarizacion. Este estudio también identificé la
falta de documentacion de los procedimientos. Asimismo, esta documentacion

servird como base para una certificacion futura en 1SO: 9001.

Por Gltimo, coincidiendo con Alvarado (2017), en este estudio el disefio de la
estandarizacién tuvo como resultado brindar una pauta y parametros para garantizar

una gestion adecuada para el area de Produccion.
Implicancias
El presente trabajo tuvo implicancias practicas que ayudaron a resolver la

problematica dada en la organizacion: Las capacitaciones contribuyeron en el

compromiso de los colaboradores en cumplir con la estandarizacion disefiada.
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Asimismo, contribuye en el criterio de ellos en cuanto a la realizacion de las
actividades de los procesos estandarizados. Otra implicancia practica fue la
elaboracion de la documentacion, ya que contribuye al orden y organizacion dentro

del area, el control de sus actividades para una mejora constante.

La metodologia aplicada permitié identificar una nula estrategia del area de
Produccion, en el cual también permitio realizar matrices de gestion para solucionar
los problemas identificados que podréan ser usadas por el personal y la Jefatura de

Produccion para la mejora del érea.

El disefio de la estandarizacion compone una base de gestion para permitir una labor
operacional mas eficiente, desde el conocimiento interno del area hasta el know —

how de los procesos implicados.

Este estudio puede servir como antecedente para futuras investigaciones pertinentes

al disefio o0 estandarizacion de procesos de produccion.
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4.2 Conclusiones

Se disefio la estandarizacion de los procesos de produccion CBX — 101 y
HAPA - 85 para la gestion de la calidad de la empresa en mencion, realizando
un diagnostico de la gestion de calidad; luego elaborando un Plan para la
estandarizacion por medio de Matrices de gestion, caracterizacion de los
procesos en los niveles 0 y 1, la documentacion de los Procedimientos
Operacionales y la concientizacion al personal por medio de capacitaciones
semanales.
Se elabor6 un Plan para la estandarizacién: conociendo el entorno interno y
externo del area, alineando los objetivos de acuerdo al entorno y necesidades,
evaluando mejoras y riesgos para una mejor gestion y accion.
= Se elabor6 la Mision y Vision de la empresa; sus objetivos
estratégicos y de plazo medio.
= Se elaboro la Matriz EFI con un puntaje de 2.56 y la Matriz
EFE con un puntaje de 2, esto se llevo a la Matriz Interna
Externa, donde los valores se ubican en los cuadrantes de
“Proteger y mantener”’, recomendando el desarrollo de

estrategias para mejorar.

Sachun Silva Marlon Andre Pag. 70



A

LT
I .4 UNIVERSIDAD “Estandarizacion de procesos de produccioén para la gestion de
FPRIVADA DEL NORTE calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

= Se elabord la matriz FODA y la matriz VOMEI, donde se han
trazado objetivos y estrategias mas relevantes alineandose

hacia la Vision elaborada.
Se caracterizaron los procesos de produccién CBX — 101 y HAPA - 85, por
medio de diagramas de procesos y fichas de proceso: La elaboracion de mapas
de los procesos, diagramas de procesos, fichas de procesos e inventarios de
los procesos mencionados en los niveles 0 y 1, por medio del software Bizagi

Modeler.

Se documentaron los procedimientos de los procesos biotecnolégicos de
produccion de la empresa bajo el enfoque de calidad, tomando como
herramienta la Norma ISO 9001, elaborandose los Procedimientos
Operacionales de los procesos CBX — 101 y HAPA — 85, en dichos
documentos se incluyd el control interno de las modificaciones, roles, que
servird como base para un futura certificacion hacia alguna norma 1SO.

Se concientizé al equipo de trabajo para la estandarizacion bajo un enfoque,
elaborando el temario de capacitacion para la estandarizacion de los procesos

desde una perspectiva de desarrollo sostenible.
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= Se realizaron capacitaciones semanales para la elaboracion
conjunta de las matrices del Plan Estratégico, informando los
avances e informando sobre el disefio de la estandarizacion.

= Se realizaron capacitaciones sobre habilidades de gestion y
habilidades blandas. Enfatizando el compromiso de la
elaboracion futura de procedimientos y el cumplimiento de los
estandares disefiados desde una perspectiva de desarrollo

sostenible.
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ANEXOS

ANEXO N°1. Cuestionario Pre Test y Post Test

Cuestionario Final - Estandarizacion Procesos de Produccion

Esta encuesta tiene como objetivo conocer el estado del area de produccién después de la estandarizacion de los
procesos. A continuacion, marque cada pregunta segln su consideracion.

Seccion del area:

1. ¢Se conoce el contexto del area de Produccién y las necesidades de la Alta Direccion?
SiOo No O En parte O

Comentario adicional:

2. Estan identificados los procesos estratégicos, misionales y de soporte en los procesos de produccién CBX-
101 y HAPA-85?

SiO No O En parte O

Comentario adicional:

3. ¢Los objetivos se han fijado en funciones y niveles adecuados que ofrezcan mejora continua de los procesos?
SiOo No O En parte O

Comentario adicional:

4. Existen definidos procesos para realizar el seguimiento medicién anélisis y mejora?
SiOo No O En parte O

Comentario adicional:

5. ¢Se encuentran implantadas acciones para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de los
procesos?

SiOo No O En parte O

Comentario adicional:
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ANEXO N°2: Guia de observacion

GUIA DE OBSERVACION

Personal:
Evaluador:
Nivel de
cumplimiento
N° | Aspectos a evaluar SI NO | NA | Observaciones
1 Utilizan formatos para elaborar su documentacion

Los procedimientos documentados estan acorde al proceso
2 realizado.

Los procedimientos contienen objetivos, responsables e

3 indicadores.
4 Existen diagramas de procesos debidamente realizados.
5 Existen fichas de los procesos realizados.

El personal operario esta capacitado para realizar el
6 proceso de acuerdo a lo documentado.

El personal conoce los objetivos y valores esperados del
7 proceso.

Existen indicadores o controles para monitorear el proceso
8 realizado.
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ANEXO N°3: Check List

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN ISO 9001-2015

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos:
Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fase de Verificar y Actuar para la
Mejora del sistema); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece,
se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema); C. Cumple con
el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa, no se mantiene;
Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema); D. No cumple con el criterio
Enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION
No. NUMERALES
A-V| H P N/S
A B C D
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU 10| 5 3 0
CONTEXTO
Se determinan las cuestiones externas e internas que son
1 | pertinentes para el propésito y direccion estratégica de la 3
organizacion.
5 Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién 3
sobre estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS

SE HAN DETERMINADO LAS PARTES INTERESADAS QUE SON PERTINENTES AL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD Y SST DE LA ORGANIZACION

Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos
3 | de estas partes interesadas para el sistema de gestiéon de 3
Calidad.

4 Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion 3
sobre estas partes interesadas y sus requisitos.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Primer Parrafo

Se tiene determinado el alcance segun:

Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacion geografica.

Debe estar documentado y disponible.

El alcance del SGC, se ha determinado segun:
5 | Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones 5
fisicas, ubicacién geografica

El alcance del SGC se ha determinado teniendo en
6 | cuenta los problemas externos e internos, las partes 3
interesadas y sus productos y servicios?

Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema

de Gestion. 10

Sachun Silva Marlon Andre Pag. 78



A

LT
I .4 UNIVERSIDAD “Estandarizacion de procesos de produccioén para la gestion de
FPRIVADA DEL NORTE calidad en la empresa Biogen Agro SAC.”

Se tiene justificado y/o documentado los requisitos
8 | (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de 10
Gestion?

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS

9 Se tienen identificados los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la organizacién

Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los
procesos teniendo en cuenta las responsabilidades,

10 | procedimientos, medidas de control e indicadores de 5
desempefio necesarios que permitan la efectiva
operacion y control de los mismos.

Se mantiene y conserva informacion documentada que

11 permita apoyar la operacion de estos procesos. 5 3
SUBTOTAL| 20| 20| 18
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 53%
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL
1 Se demuestra responsabilidad por parte de la alta 3
direccion para la eficacia del SGC.
5.1.2 Enfoque al cliente
2 La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de 3
determinan y se cumplen.
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades
3 |aue puedan afectar a la conformidad de los productos y 3
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente.
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
4 La politica de calidad con la que cuenta actualmente la 3
organizacién esta acorde con los propésitos establecidos.
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad
5 Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha 3

comunidado dentro de la organizacion.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

Se han establecido y comunicado las responsabilidades y
6 | autoridades para los roles pertinentes en toda la 5
organizacion.

SUBTOTAL| O 5 | 15 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 33%

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se han establecido los riesgos y oportunidades que
deben ser abordados para asegurar que el SGC logre los
resultados

esperados.

La organizacion ha previsto las acciones necesarias para
2 | abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado 0
en los procesos del sistema.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
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Que acciones se han planificado para el logro de los

3 objetivos del SIG-HSQ, programas de gestion?

4 Se manatiene informacion documentada sobre estos
Objetivos

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Existe un proceso definido para determinar la necesidad
5 | de cambios en el SGC y la gestion de su 0
Implementacion?

SUBTOTAL| O 0 0 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 0%

7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades

La organizacion ha determinado y proporcionado los
recursos necesarios para el establecimiento,

1 |implementacién, mantenimiento y mejora continua del 5
SGC (incluidos los requisitos de las personas,
medioambientales y de infraestructura)

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

En caso de que el monitoreo o medicion se utilice para
pruebas de conformidad de productos y servicios a los
2 | requisitos especificados, ¢ se han determinado los 5
recursos necesarios para garantizar un seguimiento

vélido y fiable, asi como la medicién de los resultados?

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Dispone de métodos eficaces para garantizar la

3 trazabilidad durante el proceso operacional.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Ha determinado la organizacion los conocimientos
necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el
logro de la conformidad de los productos y servicios y, ha
implementado un proceso de experiencias adquiridas.

7.2 COMPETENCIA

La organizacion se ha asegurado de que las personas
que puedan afectar al rendimiento del SGC son
competentes en cuestién de una adecuada educacion,
formacion y experiencia, ha adoptado las medidas
necesarias para asegurar que puedan adquirir la
competencia necesaria

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

6 Existe una metodologia definida para la evaluacién de la

SO ) ; ; 10
eficacia de las acciones formativas emprendidas.

7.4 COMUNICACION

Se tiene difinido un procedimiento para las comunicones

! internas y externas del SIG dentro de la organizacion.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

Se ha establecido la informacion documentada requerida
8 | por la norma y necesaria para la implementacion y 5
funcionamiento eficaces del SGC.
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7.5.2 Creacion y actualizacion

9 Existe una metodologia documentada adecuada para la 3
revision y actualizacion de documentos.
7.5.3 Control de lainformacion documentada
10 Se tiene un procedimiento para el control de la 3
informacion documentada requerida por el SGC.
SUBTOTAL| 10| 35| 6 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 51%
8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
Se planifican, implementan y controlan los procesos
1 | necesarios para cumplir los requisitos para la provision de 5
Servicios.
2 La salida de esta planificacion es adecuada para las 3
operaciones de la organizacion.
3 Se asegura que los procesos contratados 3
externamente estén controlados.
Se revisan las consecuencias de los cambios no
4 | previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto 3
adverso.
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacidn con el cliente
5 La comunicacion con los clientes incluye informacion 3

relativa a los productos y servicios.

6 Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a 3
los productos y servicios, incluyendo las quejas.

Se establecen los requisitos especificos para las acciones

! de contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos paralos productos y servicios

Se determinan los requisitos legales y reglamentaarios
8 | para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos 3
considerados necesarios para la organizacion.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion se asegura que tiene la capacidad de
9 | cumplir los requisitos de los productos y servicios 5
ofrecidos.

La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de

1 . -
0 comprometerse a suministrar productos y servicios a este.

Se confirma los requisitos del cliente antes de la
11 | aceptacién por parte de estos, cuando no se ha 5
proporcionado informacion documentada al respecto.

Se asegura que se resuelvan las diferencas existentes
12 | entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados 5
previamente.

Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier

13 oy L
requisito nuevo para los servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

Las personas son conscientes de los cambios en los
14 | requisitos de los productos y servicios, se modifica la 5
informacion documentada pertienente a estos cambios.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio
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Se implementa la produccion y provisién del servicio bajo

46 condiciones controladas.

Dispone de informacién documentada que defina las
47 | caracteristicas de los productos a producir, servicios a 3
prestar, o las actividades a desempeniar.

Dispone de informacion documentada que defina los

48 resultados a alcanzar.

Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de

49 seguimiento y medicién adecuados

Se controla la implementacién de actividades de
S0 seguimiento y medicién en las etapas apropiadas. 5

Se controla el uso de la infraestructura y el entorno
51 | adecuado para la operacion de los procesos. 5

52 Se controla la designacion de personas competentes. 5

Se controla la validacion y revalidacion periddica de la

53 capacidad para alcanzar los resultados planificados.

Se controla la implementacion de acciones para prevenir

>4 los errores humanos.

Se controla la implementacién de actividades de

55 liberacién, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

56 La organizacion utiliza medios apropiados para identificar
las salidas de los productos y servicios.

Identifica el estado de las salidas con respecto a los

57 O
requisitos.

Se conserva informacion documentada para permitir la

58 | (razabilidad.

La organizacion cuida la propiedad de los clientes o
59 | proveedores externos mientras esta bajo el control de la 5
organizacioén o siendo utilizada por la misma.

Se ldentifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad
de los clientes o de los proveedores externos

60 . R - 5
suministrada para su utilizacion o incorporacion en los
productos y servicios.
Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su

61 propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo se 5

considere inadecuada para el uso y se conserva la
informacion documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

La organizacion preserva las salidas en la produccion y
62 | prestacion del servicio, en la medida necesaria para 5
asegurar la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Se cumplen los requisitos para las actividades

63 | posteriores a la entrega asociadas con los productos y 5
servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a

64 | la entrega la organizacién considero los requisitos legales 5

y reglamentarios.

Se consideran las consecuencias potenciales no

65 . e
deseadas asociadas a sus productos y servicios.
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Se considera la naturaleza, el uso y la vida util prevista de

66 sus productos y servicios. 5
67 | Considera los requisitos del cliente. 5
68 | Considera la retroalimentacion del cliente. 5

8.5.6 Control de cambios

La organizacion revisa y controla los cambios en la
69 | produccion o la prestacion del servicio para asegurar la 3
conformidad con los requisitos.

Se conserva informacion documentada que describa la

70 by ) .
revision de los cambios, las personas que autorizan o

Cualquier
accioén que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion implementa las disposiciones

71 | planificadas para verificar que se cumplen los requisitos 5
de los productos y servicios.

72 Se conserva la informacién documentada sobre la 5

liberacién de los productos y servicios.

Existe evidencia de la conformidad con los criterios de

3 aceptacion.

74 Existe trazabilidad a las personas que autorizan la 5
liberacion.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

La organizacion se asegura que las salidas no conformes
75 | con sus requisitos se identifican y se controlan para 3
prevenir su Uso o0 entrega.

La organizacion toma las acciones adecuadas de acuerdo
76 | a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la 3
conformidad de los productos y servicios.

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se

77 . :
corrigen las salidas no conformes.

La organizacion trata las salidas no conformes de una o

78 .
mas maneras

La organizacion conserva informacién documentada que
describa la no conformidad, las acciones tomadas, las 3
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que
decide la accién con respecto a la no conformidad.

79

SUBTOTAL| 0 | 155]| 51 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 26%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades

1 |La organizacion determina que necesita seguimiento y 10
medicion.

5 Determina los métodos de seguimiento, medicién, analisis 5
y evaluacién para asegurar resultados validos.

3 Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la 5
medicion.

4 Determina cuando analizar y evaluar los resultados del 5
seguimiento y medicion.
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5 | EvalGa el desempefio y la eficacia del SGC. 5

6 Conserva informacion documentada como evidencia de 5
los resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion realiza seguimiento de las percepciones
7 | de los clientes del grado en que se cumplen sus 5
necesidades y expectativas.

Determina los métodos para obtener, realizar el

8 L . X -, 5
seguimiento y revisar la informacién.
9.1.3 Analisis y evaluacion
9 La organizacion analiza y eval(a los datos y la 5

informacioén que surgen del seguimiento y la medicion.

9.2 AUDITORIA INTERNA

La organizacion lleva a cabo auditorias internas a

10 intervalos planificados.

Las auditorias proporcionan informacion sobre el SGC
11 | conforme con los requisitos propios de la organizacién y 3
los requisitos de la NTC I1SO 9001:2015.

La organizacion planifica, establece, implementa y

12 h . - 3
mantiene uno o varios programas de auditoria.

13 Define los criterios de auditoria y el alcance para cada 3
una.

14 Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para 3
asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.

15 Asegura que los resultados de las auditorias se informan 3
a la direccion.

16 Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas 3
adecuadas.
Conserva informacién documentada como evidencia de la

17 | implementacion del programa de auditoria y los 3
resultados.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades

La alta direccién revisa el SGC a intervalos planificados,
18 | para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y 5
alineacion continua con la estrategia de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La alta direccién planifica y lleva a cabo la revision
19 | incluyendo consideraciones sobre el estado de las 5
acciones de las revisiones previas.

20 Considera los cambios en las cuestiones externas e 5
internas que sean pertinentes al SGC.

Considera la informacion sobre el desempefio y la

21 eficiencia del SGC.

22 | Considera los resultados de las auditorias. 5
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23 | Considera el desempefio de los proveedores externos. 5
24 | Considera la adecuacion de los recursos. 5
o5 Considera la eficiencia de las acciones tomadas para 5
abordar los riesgos y las oportunidades.
26 | Se considera las oportunidades de mejora. 5
97 Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones 5
relacionadas con oportunidades de mejora.
28 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 5
29 | Incluye las necesidades de recursos. 5
30 Se conserva informacion documentada como evidencia 5
de los resultados de las revisiones.
SUBTOTAL | 10 | 105 | 24 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 46%
10. MEJORA
10.1 Generalidades
La organizacion ha determinado y seleccionado las
1 oportunidades de mejora e implementado las acciones 5
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y
mejorar su satisfaccion.
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
2 La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma 3
acciones para controlarla y corregirla.
3 Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas 3
de la no conformidad.
4 Implementa cualquier accién necesaria, ante una no 3
conformidad.
5 | Revisa la eficacia de cualquier accién correctiva tomada. 3
6 | Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. 3
7 | Hace cambios al SGC si fuera necesario. 3
8 Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de 3
las no conformidades encontradas.
Se conserva informacion documentada como evidencia
9 | de la naturaleza de las no conformidades, cualquier 3
accion tomada y los resultados de la accién correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA
La organizacién mejora continuamente la conveniencia,
10 - o 3
adecuacion y eficacia del SGC.
Considera los resultados del analisis y evaluacion, las
11 | salidas de la revision por la direccidn, para determinar si 5
hay necesidades u oportunidades de mejora.
SUBTOTAL| 0 | 10 | 27 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 34%
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