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RESUMEN

Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda. es una empresa especializada
en la comercializacion de medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos,
higiene dental y alimentos del Laboratorio Farmacéutico Lamosan Cia. Ltda.
Actualmente la organizacion cuenta con un sistema de calidad con base al
cumplimiento de los requisitos de la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucion y Transporte, que se enfoca en precautelar las
propiedades fisico-quimicas, microbiolégicas y farmacologicas de los productos

a comercializar.

Los procesos y actividades en el area logistica de la organizacion no cuentan
con una caracterizacion adecuada de sus procesos, lo cual dificulta su
medicion y evaluacién. Se presenta insatisfaccion por parte de los clientes
generados por deficiencias en la preparacion de pedidos, empacado y

transporte del producto.

Se establece la propuesta de disefio de sistema de gestién de calidad basado
en la normativa 1S09001:2015 la cual permitira gestionar de manera
sistemética las interrelaciones de los procesos, con el fin de mejorar el
desempefio global en la organizacién. El pensamiento basado en riesgos
permite desarrollar acciones preventivas para eliminar y reducir no

conformidades, ademas de generar oportunidades de mejora.

La ejecucion de mejores practicas empresariales a través del sistema de
gestion de calidad con base en 1ISO9001:2015 incrementara la productividad y
disminuye la probabilidad de generar desperdicios. Ademas de generar
compromiso y empoderamiento con todos los trabajadores involucrados para el
disefio del sistema de gestion de calidad para el area logistica de la

organizacion.



ABSTRACT

Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda. Is a company specialized in
the commercialization of medicines, medical devices, cosmetics, dental hygiene
and food from the Lamosan Pharmaceutical Laboratory. Ltda. Currently the
organization has a quality system based on compliance with the certification
requirements of Good Storage and Transportation Practices, which focuses on
the physical-chemical, microbiological and pharmacological properties of the
products to be marketed.

The processes and activities in the logistics area of the organization do not
have an adequate characteristic of their processes, which makes their
measurement and evaluation difficult. There is dissatisfaction on the part of
customers generated by deficiencies in the preparation of orders, packaging

and transport of the product.

The proposal for the design of a quality management system based on the
ISO9001: 2015 standard is established, which will make it possible to
systematically manage the interrelationships of the processes, in order to
improve the overall performance of the organization. Risk-based thinking allows
the development of preventive actions to eliminate and reduce non-

conformities, in addition to generating opportunities for improvement.

The execution of best business practices through the quality management
system based on ISO9001: 2015 will increase productivity and decrease the
probability of generating waste. In addition to generating commitment and
empowerment with all workers involved for the design of the quality

management system for the logistics area of the organization.
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1. CAPITULO I. SITUACION ACTUAL.

1.1Antecedentes.

La comercializacion de productos farmacéuticos ha presentado cambios en el
almacenamiento distribucion y transporte de medicamentos. En el mes de junio
del 2014 se publica “Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribucion y Transporte para establecimientos farmacéuticos” del Registro
Oficial N°260, Acuerdo N°4872 otorgado por la Agencia Nacional del
Regulacion y Control Sanitario ARCSA.

En febrero del 2017 Dailywork Cia. Ltda. obtuvo la certificacion “Buenas
Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte” otorgado por el ente
de control la Agencia Nacional del Regulacion y Control Sanitario. “La finalidad
de la certificacion es precautelar las propiedades, mantener la calidad,
caracteristicas fisicoquimicas, microbiolégicas y farmacolégicas de los

productos farmacéuticos a comercializar” (Acuerdo 4872, 2014, p. 14).

Dailywork Cia. Ltda., es una empresa dedicada a la importacion, distribucion y
transporte de productos: farmacéuticos, odontolégicos, cosméticos, higiene
dental, dispositivos médicos y suplementos alimenticios. Su actividad
econdémica es la “venta al mayor de producto farmacéutico” ClIU (Clasificaciéon
Industrial Internacional Uniforme): N°: G4649.22.01 (SAE, 2018). Ubicada en el
sector del Batan Alto ciudadela Borja Yerovi en Carlos Arroyo Del Rio N36-215
y Manuel Maria Sanchez, cuenta con 450 m? de construccion los cuales son
distribuidos en: 250 m? destinados para la actividad logistica y los 200 m?

restantes para el area administrativa.

Dailywork Cia. Ltda. se convirti6 en un actor competitivo en el sector comercial
farmacéutico privado al ser el principal distribuidor del Laboratorio
Farmacéutico Lamosan Cia. Ltda., entre sus principales clientes son los
establecimientos minoristas: farmacias, botiquines consultorios médicos,
odontoldgicos, clinicas y hospitales. Las principales provincias donde se

comercializa los productos son: Chimborazo, Tungurahua, Cotopaxi, Pichincha,



Ibarra, Carchi y Santo Domingo de los Colorados. Las distribuidoras
farmacéuticas son su principal competencia ya que actualmente estan

abarcando el mercado de las farmacias minoristas.

1.1.1 Misién de la empresa.

“Somos una empresa encargada de la comercializacion, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos del Laboratorio Farmacéutico
Lamosan. Comprometidos con el cumplimiento de los estandares legales y
reglamentarios, para garantizar la satisfaccion y expectativas de nuestros

clientes”.

1.1.2 Vision de la empresa.

“Ser la mejor opcién en la distribucion de productos farmacéuticos para el
2021, incrementando su participacion en el mercado con nuevos e innovadores
productos, dentro de las lineas de medicamentos, cosméticos, dispositivos
meédicos, alimentos y consumo, tomando en cuenta el desarrollo personal y
profesional del recurso humano y tecnolégico, para de esta manera

consolidarse como una distribuidora de amplia proyeccion internacional”.

1.1.3 Valores de la empresa.

e FEtica: “Enmarcar a la empresa y a todos sus integrantes dentro de los
pardmetros mas estrictos del comportamiento ético en los negocios, y
en la relacién con proveedores y clientes minoristas, lo cual redundara
en una vision de futuro mucho mas amplia”.

e Honestidad: “Transmitir honestidad y honorabilidad a nuestros
clientes y consumidores finales, construyendo un compromiso de
confianza a largo plazo”.

e Trabajo en equipo: “Trabajar con liderazgo, compartir experiencias y
conocimientos, aportando lo mejor de cada uno. Asumiendo

responsabilidades para conseguir un objetivo en comun”.



1.1.4 Estructura Organizacional.

Gerente General.

Gerente
Fingnciero.
| | 1 1 ] | 1
Gerente Jefe Contador Jefe SSO Gerente Supervisor de
QOTC. Técnico. General ‘ de TI. ventas.
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‘_J médicos /
Responsable Vendedores.
de Facturacion Contable.
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Asistente
Administrativa.

Logistico

Figura 1. Organigrama Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda.

1.1.5 Mapa de procesos.
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Figura 2. Mapa gerencial de macro proceso Dailywork Importadora y

Distribuidora.




1.1.6 Cadena de Valor.

Planificacion.

Capacitacion, adiestramiento del personal operativo y ventas.

Desarrollo del sistema de informacion.

Compras.

- Gestion Devoluciones
I . Preparacion promocional
Almacenamiento de pedidos y Transporte y producto.
de producto en d distribucién. | de productos ¥ notacde
empacado. venta libre.

bodegas.

crédito.

Figura 3. Cadena de valor Dailywork Importadora y Distribuidora.

Proceso direccionado por la gerencia general donde se planifica los
presupuestos para la adquisicion de productos al proveedor “Lamosan” y la
meta de ventas de los vendedores. Ademas de los presupuestos necesarios
para la operacion.

1.16.1 Capacitacién, adiestramiento del personal operativo y ventas.

La planificacibn anual de las capacitaciones a todo el personal en temas
referentes a Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte
(BPADT) ademas de temas referentes a seguridad y salud ocupacional.

1.1.6.2 Desarrollo del sistema de informacion.

El mejoramiento, mantenimiento y seguimiento de los sistemas de informacion
contable “SISFACTU” (Sistema de Facturacion) y de aseguramiento de la
calidad “SISOCAL” (Sistema de Ordenes de Compra y Control de
Almacenamiento) indispensables para el giro de negocio de Dailywork.

1.1.6.3
Planificacion de compras al proveedor Lamosan respecto a las metas de

Compras.

ventas de los vendedores y de clientes con alta demanda de compra.



1.164 Almacenamiento de productos en bodega.
Son las ordenes de compra que ingresan a las bodegas de Dailywork Cia.
Ltda., donde antes de almacenar se realiza control de calidad de las unidades

recibidas.

1.1.6.5 Preparacion de pedidos y empacado.

El personal logistico se encarga de preparar los pedidos y empacarlos.

1.1.6.6 Transporte y distribucion.
Transporte y distribucion de la mercaderia adquirida por los clientes, se los
realiza con vehiculos propios de la compariia en el Distrito Metropolitano de

Quito y se subcontrata el servicio de transporte para provincias.

1.1.6.7 Gestion promocional.

La gestion promocional se lo realiza por medio de los vendedores a los
dependiente de farmacias y médicos Unicamente a productos farmacéuticos y
cosméticos que son de venta libre por medio de regalos que promocionen el

producto.

1.1.6.8 Devoluciones de producto.

Es el servicio post-venta lo realizan los vendedores cuando se presentan casos
con productos en mal estado o producto que no se vende o rotan en el
establecimiento, se realiza la atencion oportuna generando una nota de crédito

para dar atencién a cualquier requerimiento.

1.2Analisis del entorno externo e interno.

1.2.1 Analisis externo.

A través de la herramienta PESTEL se realizara el andlisis del entorno de la
organizaciéon Dailywork, primordial para la evaluacién las mejoras de la
competitividad y posicionamiento en el sector de la comercializacion de

producto farmacéutico.



e Entorno Politico.

“‘Por medio del acuerdo ministerial 00004872 (Suplemento del registro
Oficial 260) se publica el reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPADT) con la finalidad de
precautelar la calidad, las propiedades fisicoquimicas, microbiolégicas y
farmacoldgicas” (Acuerdo 4872, 2014, p. 2).

La normativa aplica a los establecimientos farmacéuticos tanto publicos
como privados que comercializan: “Medicamentos, bioldgicos,
homeopaticos, productos naturales para uso medicinal, productos
dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos de diagnostico,
cosmeéticos, productos de higiene domeéstica y productos absorbentes de
higiene personal.” (Acuerdo 4872, 2014, p. 2). Dailywork Importadora y
Distribuidora, actualmente cuenta con la certificacion Buenas Practicas
de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT), la cual le
permite operar bajo el control de la autoridad sanitaria ARCSA (Agencia

de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria).

e Entorno econdmico.

“El foro economico mundial elabora anualmente el indice de
competitividad global, donde el Ecuador se ubica en la posicion 97 de
137 economias. Fue la Unica economia latinoamericana que empeoro6 en
los ultimos 3 afios, por la baja del precio del petréleo” (Camara de
Comercio Guayaquil, 2017).



Tabla 1.

Ranking de posiciones globales del indice de competitividad global 2017-2018.

o Posicion
global
Suiza :
Estados Unidos 2
5 mejores Singapur 3
Holanda el
Alemania S
Chile 33
Colombia 66
Pera 72
Uruguay 76
£3 Brasil 80
Suramerica
Argentina 92
Ecuador o7
Paraguay 21>
Bolivia 1323
Venezuela 127
Mauritania 133
Liberia 134
pe:res Chad 135
Mozambique 136
Yemen 137

Tomado de: Camara de Comercio Guayaquil, 2017.

“El producto interno bruto (PIB) de la economia ecuatoriana en el primer
semestre del afio 2018 generd un incremento de 1.9% en relacion al 0.7% al
anterior trimestre del 2017. El PIB alcanzé 26.471 USD millones” (Banco
Central del Ecuador, 2018).



Tabla 2.

Producto Interno bruto (PIB).
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Este resultado interanual del PIB se explica principalmente por el desempeiio del sector No petrolero, que registré un aumento de 2,7%
mientras que el VAB Petrolero presentd una tasa de variacion negativa de 4,8% (Grdfico No. 2).

Tomado de: Banco Central del Ecuador, 2018.

“El sector petrolero presentdé una tasa de variacion negativa del 4,8% vy el
sector no petrolero identific6 un incremento del 2.7%” (Banco Central del
Ecuador, 2018).



Tabla 3.

VAB petrdleo y no petrdleo.

VAB PETROLERQ" Y NOPETROLEROQ
2007=100, Tasas devariacioningrancal 4
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Tomado de: Banco Central del Ecuador, 2018.

“El capital fijo registré un crecimiento del 5.5% de consumo en el hogar 4.6%,
consumo del gobierno 1.3% y las exportaciones de bienes y servicios en 1.1%.
Las importaciones incrementaron en 8.4% por el levantamiento de la medida de

salvaguardas” (Banco Central del Ecuador, 2018).

.
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Tabla 4.

Oferta y utilizacion de bienes y servicios / Contribuciones absolutas a la
variacion inter-anual de PIB.

Grafico No. 3
2018, OFERTA Y UTILIZACION DE BIENES Y SERVICIOS 2018, CONTRIBUCIONES ABSOLUTAS A LA VARIACION
2007=100, Tasas de variaciontimestraltt-4 INTER-ANUAL tt-4 DEL PIB
2007=100
Y 00 20 40 60 80 100

%20 00 20 4

-
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55t Gonsumo f hogares - 46 |
i FBKF B

Exportaciones i 0}
;sto Consumo f Gobiemo L 13
| Gsto Consumo f Gobiemo | 019
Exportaciongs I i1 Variacion de existencias 43

Tomado de: Banco Central del Ecuador, 2018.

“Las importaciones incrementaron en 8.4% con relacion al primer trimestre del
2017. Los productos que se importaron: Productos quimicos (10.7%),
maquinaria (21.5%), equipos de transporte (28.9%), papel y cartén (11,0%) y
aceites refinados de petréleo y de otros productos (3.7%)” (Banco Central del
Ecuador, 2018).



Tabla 5.

11

Contribucion del VAB por la industria a la variacion inter-anual del PIB / Tasa
de variacion del VAB por industria.
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Tomado de: Banco Central del Ecuador, 2018.
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“El comercio al por mayor y menor en donde aplica la actividad econémica de

Dailywork Importadora y Distribuidora se elevé en 5.5% respecto al primer

trimestre del 2017, contribuyendo con el 0.55% al variacion interanual del PIB”
(Banco Central del Ecuador, 2018).
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e Entorno Social.

“Ecuador experimentd entre el afio 2006 y 2014 un incremento del PIB del
4.3% por el incremento en el precio del petroleo, lo cual permitié tener un
mayor gasto publico y gasto social. La pobreza disminuy6 del 37.6% al
22.5% debido a los ingreso de los segmentos mas pobres de la poblacién”
(EL Banco Mundial en Ecuador, 2018).

“Sin embargo entre el 2014 y 2016, el desempleo urbano aumentd de 4.5%
al 6.5% y el subempleo urbano de 11.7% a 18.8%” (EL Banco Mundial en
Ecuador, 2018).

e Entorno Tecnoldgico.

La tendencia tecnoldgica en la publicidad digital es el principal avance en la
comercializacién de productos y servicios, a través de una infraestructura
tecnoldgica generalizada, los usuarios la prefieren por la versatilidad de sus
servicios digitales. Entre los principales compafiias que generan publicidad
digital tenemos: Facebook, Google, Amazon, Alibaba y Tencent (Zabala ,
Burgos, & Chavez, 2018).

e Entorno Ambiental.

“El estado garantizara& un modelo sustentable de desarrollo ambiental
equilibrado que conserve la biodiversidad, diversidad cultural y la capacidad
de generaciéon natural de ecosistemas. Sera obligatorio el cumplimiento en
todos los niveles por personas naturales o juridicas en el territorio nacional”
(Asamblea Nacional del Ecuador, 2008, p. 177).

La regularizacion del proyecto se lo hara a través del catalogo expedido por
la Autoridad Ambiental Nacional por medio del SUIA (Sistema Unico de
Informacién Ambiental), el mismo determinara por medio de la plataforma el
tipo de permiso ambiental (Acuerdo N°.061, 2015).

Dailywork Importadora y Distribuidora al describir su actividad como
“Mayorista Farmacéuticos y/u operadores logisticos (No incluye tratamiento
y/o gestidbn de medicamentos caducado)” cuenta con el registro ambiental

MAE-RA-2016-281128, el mismo que detalla un plan de manejo ambiental
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donde identifica actividades como: Manejo de desechos reciclables y
peligrosos, prevencion y mitigacion de impactos ambientales. En vigilancia
de la secretaria de ambiente del Distrito Metropolitano de Quito y el
Ministerio de Ambiente (MAE).

e Entorno Legal.

Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda. en cuanto al marco legal
cuenta con RUC (Registro Unico de Contribuyentes Sociedades), fecha de
inicio de actividades en el afio 1998 con su actividad econdmica “Venta al
por mayor de productos farmacéuticos y medicinales.

“La comparfia cumple con las obligaciones de ley como las aportaciones
mensuales con el IESS (Instituto Ecuatoriano de Seguridad social) y con los
requisitos en materia de contratacion, seguridad y salud en el trabajo de
(MDT) Ministerio del Trabajo” (Acuerdo Ministerial 0135, 2017).

e Certificaciones de calidad en laindustria ecuatoriana.

“La certificacion permite alcanzar metas y sobrellevar estandares
internacionales ademas del reconocimiento, el desarrollo profesional y
empresarial. Las exigencias que generan los consumidores actuales derivan
especialmente por la calidad y el cuidado de los procesos” (Ekos, 2015).

“El Sistema Ecuatoriano de Calidad (SEC), Comité Interministerial de
Calidad (CIMC), Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), Organismo
de Acreditacion Ecuatoriana (OAE), Ministerio de Industrias y Productividad
(MIPRO) y Corporacion Ecuatoriana de Calidad Total (CECT) regulan la
calidad en el Ecuador” (Benzaquen De las Casas & Perez Cepeda, 2016, p.
158).
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Tabla 6.

Evolucion de las empresas con certificacion ISO 9001 en Ecuador.

Figura 1. Evolucién de empresas con certificacion ISO 9001 en Ecuador

—-——_—-I 0
1999 2000 2001 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

2002

1996 1997 1998

Tomado de: Benzaquen De las Casas & Perez Cepeda, 2016.

1.2.2 Analisis interno.
e Clientes.
Dailywork Cia. Ltda. Importadora y Distribuidora es una empresa
comercializadora de productos farmacéuticos, cosmeéticos, dispositivos

médicos y alimentos, a los siguientes segmentos de clientes:
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~
*Venta a centros medicos, odontoldgicos, clinicasy
Medicos, hospitales.
Clinicas y
Hospitales.
~
* Distribuidoras de producto odontologico, farmacéuticos,
Distribuidoras depostito de pafiales, supermecados, etc.
Farmaceuticas.
/
~\
*Farmacias de barrio , farmacias que pertenecen a
cadenas de farmacias y bofiquines.
/

Figura 4. Clientes Dailywork Cia. Ltda.

e Proveedores.
o Proveedor de producto terminado.
El principal proveedor de Dailywork Cia. Ltda. es el Laboratorio
Farmacéutico Lamosan empresa nacional dedicada a la elaboracién de
medicamentos odontolégico, médicos, cosméticos, etc. Entre los

productos a comercializar tenemos:
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o Proveedor de transporte.
Quifatex, ofrece los servicios de representacion importacion,
acondicionamiento, almacenamiento, distribucion y transporte para los
sectores: farmaceéuticos, consumo masivo, industrial y agro veterinario.
Quifatex cuenta con la certificacion 1SO9001:2008 y con la certificacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte con
lo cual garantiza la correcta manipulacién, transporte y distribucion de
los productos de Dailywork.
Es el principal operador logistico subcontratado que realiza la entrega de
mercaderia en la regién sierra centro norte y Santo Domingo de los
Tséachilas. Las operaciones del proveedor son las siguientes:
o Retiro de la mercaderia de las instalaciones de Dailywork Cia.
Ltda.
o Almacenamiento temporal (cross-docking), distribucion de
bultos segun la zona a entrega (instalaciones Quifatex),
o Transporte y entrega los productos de acuerdo a los horarios

de entrega planificado.

o Proveedor de monitoreo satelital.

Location World es una empresa especializada en el control y
optimizacién de flotas de vehiculos. El servicio que prestan a Dailywork
Cia. Ltda. es el rastreo satelital y el monitoreo de temperatura y
humedad. Actualmente el proveedor Location World es socio comercial
de IBM y trabaja en 9 paises con mas 3500 organizaciones, galardonada
por la empresa ENDEAVOR ENTREPRENEUR “Organizacion mundial
de emprendimiento de alto impacto”, como la primera empresa lider en

tecnologia (Location World, 2018).

1.3 Planteamiento y formulacion del problema.
1.3.1 Planteamiento del problema.
El sistema actual de calidad con base a las Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte ha permitido cubrir los
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requerimientos en cuanto a la manipulacién de productos farmacéuticos que
exige ARCSA (Agencia de Regulacién, Vigilancia y Control Sanitario). Las
actividades del area logistica en Dailywork Importadora y Distribuidora no
dispone de un monitoreo adecuado de su capacidad de respuesta frente a la
demanda del mercado respecto a: inventarios, distribucion, transporte vy
rotacion de producto, lo cual ha generado incremento en la insatisfaccion en los
clientes respecto al servicio y como consecuencia los clientes optan por

comprar el producto en las cadenas de distribucién de producto farmacéutico.

1.3.2 Formulacion del problema.

Se formulan las siguientes preguntas como prondstico sobre el problema:
¢,Cual es el impacto que genera el area logistica de la empresa Dailywork
Importadora y Distribuidora al no poseer un adecuado Sistema de Gestion de
Calidad?

¢, Como ayudard el sistema de gestion de calidad en base a 1SO9001:20015 al
sistema de calidad generado para certificacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento Distribucion y Transporte de Dailywork Cia. Ltda.?

1.4 Alcance.

El disefio del sistema de gestion de calidad con base en 1ISO 9001:2015, se
desarrollard para la empresa Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda.
ubicada en la ciudad de Quito sector Batan Alto, con el fin de mejorar las
operaciones del area logistica y calidad para “demostrar la capacidad de
proporcionar regularmente los productos farmacéuticos que cumplan con los
requerimientos legales y regulatorios de calidad” (1ISO9001:2015, 2015, p. 7).
La organizacion cuenta con 21 empleados distribuidos en las areas
administrativa, comercial, logistica y técnica. El tiempo estimado para el

desarrollo del sistema de gestidn calidad es para el primer semestre del 2019.

1.5Justificacion.
El disefio de un sistema de gestion de calidad basado en 1S0O9001:2015
permite a la empresa Dailywork Cia. Ltda.:
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Gestionar los procesos y los recursos para “proporcionar valor
agregado y lograr los resultados deseado para las partes interesadas”
(1S09001:2015, 2015, p. 2).

“Proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos legales y regulatorios del cliente” (ISO9001:2015, 2015, p.
7).

Incrementar las oportunidades para incrementar la satisfaccion del
cliente.

Proveer los medios para abordar riesgos previstos y no previstos en el
aprovisionamiento de productos.

“Corroborar la mejora del desempefio global y proporciona una base
sélida para iniciativas de desarrollo sostenible” (1ISO9001:2015, 2015,

p. 7).

1.6Hipotesis.

La implementacion del sistema de gestion de calidad en referencia a la

normativa 1S09001:2015, permitira priorizar el manejo de los recursos,

enfocando esfuerzos en el cumplimiento de objetivos. Asegura la satisfacciéon

de los requisitos de los clientes abordando riesgos y oportunidades asociados a

las operaciones de Dailywork Cia. Ltda., en cumplimiento legal y reglamentario.

El modelo ERP permitird integrar la informacion de las distintas areas de la

organizacion: administrativas, logisticas, ventas, finanzas de Dailywork Cia.

Ltda. optimizando los procesos, acceso a la informacién y reduciendo el

impacto de fallos u errores.

1.7Objetivos.
1.7.1 Objetivo General.

Proponer el disefio de sistema de gestion de calidad para la empresa

Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda.
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1.7.2 Objetivos Especificos.

e Identificar el cumplimiento de los requisitos sistema de calidad
ISO9001:2015 por medio de la auditoria de primera parte (interna) en los
procesos Yy actividades de la organizacion. PermitirA comparar la
situacion actual con el escenario ideal, para el tercer trimestre del 2018.

e Caracterizar los procesos en Dailywork Cia. Ltda. a través del andlisis de
los procesos donde se identificara los procesos estratégicos, operativos
y de valor, obteniendo una vision sistémica de la organizacion, para el

cuarto trimestre del 2018.

e Desarrollar acciones para identificar riesgos y oportunidades a través de
informacion histoérica de no conformidades. Aportara para la mejora del
desempefio en los procesos y actividades de la organizacion en el

transcurso de primer trimestre del 2019.

e Asegurar el desarrollo del sistema de gestién de calidad con base en
ISO 9001:2015, se lo ejecutara por medio de una auditoria externa
donde se evidenciara el cumplimiento de los requisitos. Incrementara la
conciencia, compromiso y satisfaccion a las necesidades de las partes
interesadas, en el periodo del segundo trimestre del 2019.

1.8 Metodologia.

En referencia a los antecedentes para el desarrollo del trabajo de titulacion se
ha tomado al método inductivo, que se basa en la observacion de la situacion
actual de la organizacion. Por medio de la investigacion cientifica se verificara
los requisitos necesarios para el cumplimiento de la normativa 1ISO 9001:2015
para después plantear la hipotesis y deducir las predicciones. Finalmente
desarrollar el experimento o propuesta de sistema de gestion de calidad para

Dailywork Importadora y Distribuidora, se aplicara un muestreo no
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probabilistico, los datos que aparecen en la muestra se selecciona a interés del
investigador.
2. CAPITULO Il. MARCO TEORICO.

2.1 Marco conceptual.
2.1.1 Historia de la Calidad.

“El hombre primitivo al construir herramientas armas, confeccionar vestimentas,
elaborar alimentos, etc., observaba las caracteristicas del producto y buscaba
la manera de mejorar sus caracteristicas y proporcionar ventajas competitivas”
(Cortés, 2017, p. 3).

“En el ano 2150 A.C., en la antigua Babilonia la calidad en la construccion era
verificada y sancionada con el c6digo Hammurabi, cuya norma establecia que si un
constructor no realizaba una casa resistente y mataba a sus habitantes el
constructor debia ser ejecutado. Los fenicios utilizaban programa de accion
correctiva para asegurar la calidad con la finalidad de eliminar la repeticion de
errores. Entre otras culturas que usaban calidad tenemos las piramides egipcias,
los frisos de los templos griegos etc. A finales del siglo XIX y durante el principio del
siglo XX con la llegada de la Era Industrial se estableci6 la produccion masiva en
articulos terminados o en partes que después serian ensambladas. Durante la
Segunda Guerra Mundial se aplico el control estadistico en la industria de articulos
militares de los E.E.U.U. a bajo costo y con la calidad deseada. En 1946 Japon
implemento el control estadistico de calidad permitiendo a muchas empresas liderar
mercados internacionales. A partir de ese momento la calidad dejo de ser entendida
Unicamente como control de calidad del producto, ya que se consideré todo el
proceso de produccion desde el disefio del producto hasta su entrega al cliente”
(Cortés, 2017, pp. 3-5).

“En la década de los 70 se produce un cambio radical a raiz en las tendencias
productivas a través de la reduccion de costes y el aprovechamiento de los
recursos. Se plantea el control del proceso productivo por retroalimentacion y
correccion en lugar de inspeccion final, obteniendo alta calidad a bajo coste.

Durante los 80, se produce inestabilidad en los mercados por lo que la tendencia de
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la calidad es adelantarse a las necesidades del mercado y la creacién de productos
innovadores” (Cortés, 2017, p. 5).

“En 1987 se establecen las normas 9000 fijando un nuevo lenguaje en lo referente
a la calidad. Al inicio de los afios 90 se elabora la ISO 9001:1994 donde se
introduce el concepto de acciones preventivas para garantizar la calidad del
producto previamente a la finalizacion del mismo. La versién 2000 centra su
atencion en encontrar requisitos y expectativas de los clientes para el disefio de
procesos estratégicos en las organizaciones. Para el 2008 la norma introdujo

requisitos legales y una mayor implicacion de la direccién” (Cortés, 2017, pp. 5-6).

“Finalmente la situacion actual se basa en los sistemas de gestidén de calidad
total, sistemas integrados y los modelos de excelencia que asumen todos los
componentes del aseguramiento de la calidad, con el fin de satisfacer las

necesidades del cliente” (Cortés, 2017, p. 6).

El proceso de evolucién de la gestion de calidad en las empresas se distingue

en cinco fases:

e Inspeccion: “Etapa donde se cuida de la calidad de productos

mediante un trabajo de inspeccion” (Cortés, 2017, p. 8).

e Control estadistico del proceso: “La calidad exige observacion del

proceso con el fin de controlarlo y mejorarlo” (Cortés, 2017, p. 8).

e Calidad Total: “Es la estrategia para tener éxito en el mercado frente

a los competidores” (Cortés, 2017, p. 8).

e Integracion: “Donde se integran otros sistemas como sistema de
gestion medioambiental, sistema de gestién se seguridad y salud en

el trabajo u otros en los que aplique el giro del negocio” (Cortés, 2017,
p. 8).
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Figura 5. Linea de tiempo de evolucion de la calidad.

Tomado de: Torres, Ruiz, Solis, & Martinez, 2012.

2.1.2 Calidad.
“Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos” (1ISO9000:2015, 2015, p. 22).

2.1.3
“Parte de la gestién de calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de calidad” (1ISO9000:2015, 2015, p. 19).

Aseguramiento de la calidad.

214 Control de calidad.

“Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los requisitos de
calidad” (1ISO9000:2015, 2015, p. 19).

2.1.5

“Conjunto de elementos de una organizacion

Sistema de gestion.
interrelacionados o que

interactian para establecer politicas, objetos y procesos para lograr estos

objetivos” (ISO9000:2015, 2015, p. 21).
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2.1.6 Sistema de gestién de calidad.
“Parte de un sistema de gestion relacionada con la calidad” (ISO9000:2015,
2015, p. 21).

2.1.7 Proceso.

“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan entradas para
proporcionar un resultado previsto” (ISO9000:2015, 2015, p. 19).

2.1.8 Procedimiento.
“Forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso” (ISO9000:2015,
2015, p. 20).

2.1.9 Requisito.

“‘Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”
(1ISO9000:2015, 2015, p. 23).

2.1.10 Parte interesada.

“Persona u organizacion que puede afectar o verse afectada o percibir como
afecta por una decision o actividad” (ISO9000:2015, 2015, p. 17).

2.1.11 Informaciéon documentada.

“Informacién generada por la organizacion necesaria para cumplir con los
requisitos” (1ISO9000:2015, 2015, p. 27).

2.1.12 Registro.

“‘Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de
actividades realizadas” (1ISO9000:2015, 2015, p. 27).
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2.1.13 Auditoria.

“Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado
gue cumplen los criterios de auditoria” (ISO 19011 2011, 2011, p. 1).

2.1.13.1 Auditoria Interna (Primera parte).

“Es la auditoria realizada por la organizacion con el fin de encontrar informacién
para la mejora del sistema de gestion de calidad” (ISO 19011 2011, 2011, p. 1).

2.1.13.2 Auditoria Externa (Segunda parte).
Es la auditoria realizada por las partes interesadas clientes (ISO 19011 2011,
2011, p. 1).

2.1.13.3 Auditoria Externa (Tercera parte).
“Son las que la llevan a cabo las organizaciones auditoras que proporcionan
certificaciones” (ISO 19011 2011, 2011, p. 1).

2.1.14  Criterios de auditoria.

“Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia
frente a la cual se compara la evidencia de la auditoria” (ISO 19011 2011,
2011, p. 2).

2.1.15 Evidencia de la auditoria.
“Registro, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion que es
pertinente para los criterios de auditoria” (ISO 19011 2011, 2011, p. 2).

2.1.16  Hallazgo de la auditoria.
“‘Resultado de la evaluacién e la evidencia de la auditoria recopilada frente a
los criterios de auditoria” (ISO 19011 2011, 2011, p. 2).
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2.1.17 Programa de auditoria.

“Detalles acordados para un conjunto de una o mas auditorias planificadas
para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito
especifico” (ISO 19011 2011, 2011, p. 3).

2.1.18 Conformidad.
“Cumplimiento de un requisito” (ISO 19011 2011, 2011, p. 4).

2.1.19 No Conformidad.
“Incumplimiento de un requisito” (ISO 19011 2011, 2011, p. 4).

2.1.20  AccioOn preventiva.
“Accion para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
no deseable” (1ISO9000:2015, 2015, p. 31).

2.1.21  Accibn correctiva.
“Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a
ocurrir’ (ISO9000:2015, 2015, p. 31).

2.1.22  Correccion.
“Accion para eliminar una no conformidad detectada” (1ISO9000:2015, 2015, p.
31).

2.2 Marco referencial.

2.2.1 Gestion por procesos.

“El enfoque basado en procesos en ISO9001:20015 implementa y mejora la
eficacia en el sistema de gestion de calidad, incrementado la satisfaccion del
cliente por medio de sus requisitos” (ISO 9001 2015, 2015, p. 8).

La aplicacion del enfoque por procesos permite: “(a) la compresion y
cumplimiento de los requisitos; (b) la consideracion de los procesos en

términos de valor agradado (c) logro de un desempefio del proceso eficaz; (d)
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Mejora de los procesos con base a la evaluacién de los datos” (ISO 9001 2015,
2015, p. 8).

E’u nto de i |n|c|o 1F'untn final t
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PROCESOS
POSTERIORES
For ejemplo en

Por gjemplo, en proveedores
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fitral para hacer ¢l sag
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Figura 6. Representacion esquematica de los elementos de un proceso

Tomado de: ISO9001:2015, 2015.

Desarrollar las mejoras de los procesos requiere el continuo perfeccionamiento
de las tareas y actividades que componen los procesos, para lo cual debe

comprender las siguientes fases:

2.2.1.1 Identificar y secuenciar cada uno de los procesos.

“Identificar los procesos significativos de la organizacion estratégicos,
operativos y de apoyo” (ISOTOOLS, La adopcion de un enfoque basado en

procesos, 2015, p. 5).

2.2.1.2 Describir los procesos y documentarlos.

“La informacién se describirA por medio de diagramas de flujo donde se
observa las relaciones existentes y fichas de proceso que permiten controlar
los procesos” (ISOTOOLS, La adopcion de un enfoque basado en procesos,
2015, p. 6).
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2.2.1.3 Seguir y medir los procesos y los resultados obtenidos.

“El seguimiento y control de los procesos permite obtener informacion relevante
donde se puede plantear las posibles acciones de mejora en el proceso,
optimizacién de recurso, facilitando la toma de decisiones” (ISOTOOLS, La

adopcion de un enfoque basado en procesos, 2015, p. 7).

2.2.1.4 Mejorar los procesos de manera continua.

“Una vez comprobados los resultados, el personal encargado debe valorar si se
alcanzaron los resultados esperados, si es posible mejorarlos e incrementar la
eficacia y alcanzar la excelencia empresarial” (ISOTOOLS, La adopcion de un

enfoque basado en procesos, 2015, p. 7).

2.2.2 Ciclo PHVA.
Asegura que los procesos posean con los recursos necesarios y una gestion
adecuada de las oportunidades de mejora. (ISO9001:2015, 2015) Afirma:

¢ Planificar, delimita los objetivos y procesos del sistema y los recursos
para realizar y proporcionar los resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente,

e Hacer, ejecutar lo planificado,
e Verificar, dar seguimiento a los procesos de los productos y servicios,
proporcionados por la politica, objetivos, requisitos y actividades

planificadas,

e Actuar, generar acciones de mejora (1ISO9001:2015, 2015, p. 10).
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Figura 7. Ciclo de mejora continua

Tomado de: Pardo, 2017.

2.2.3 Tipos de procesos.
2.2.3.1 Procesos estratégicos.

“Denominados procesos gerenciales, directivos o procesos de direccion. Son

procesos propios de la direccion” (Pardo, 2017, p. 19).

2.2.3.2 Procesos operativos.

“Denominados como procesos de negocio, productivos, nucleares, especificos,
principales, misionales. Los mismos son propios de cada negocio y de cada

organizacion y en conjunto conforman la cadena de valor” (Pardo, 2017, p. 19).

2.2.3.3 Procesos de apoyo.

“‘Denominados procesos de apoyo o procesos auxiliares, son los que apoyan a
los proceso operativos y estratégicos” (Pardo, 2017, p. 19).

2.2.4 Diagrama de tortuga.

“‘El diagrama de tortuga consta de los siguientes pardmetros: Cabeza
representa las entradas, el cuerpo el proceso, las patas conformadas por las
interrogantes con qué, cuales son los requerimientos, como emplear los
recursos y metodos a utilizar” (ISOTOOLS, 2016, p. 1).
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Figura 8. Diagrama de Tortuga

Tomado de: ISOTOOLS, 2016.

¢ Identificar el proceso.
“Se debe generar una descripcién del proceso en funcion de lo que se va a
analizar’ (ISOTOOLS, 2016).

e Identificar las entradas del proceso.

“Se clasifica las entradas en insumos (materias primas, documentos,
especificaciones, energia) y proveedores quienes seran los encargados de
proporcionar los insumos” (ISOTOOLS, 2016).

e I|dentificar las salidas de los procesos.
“Se detallan los resultados obtenidos del analisis donde se identificara las

salidas (productos o servicios) y los clientes” (ISOTOOLS, 2016).

e ;Conqué?
‘Instalaciones, equipos e insumos necesarios para realizar la tarea”
(ISOTOOLS, 2016).

e ¢;Con quién?

“Las personas responsables de ejecutar la tarea” (ISOTOOLS, 2016).
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e ¢;Con qué criterios?
“Indicadores de evaluacion de desempefio del proceso, muestran el éxito o
fracaso del proceso” (ISOTOOLS, 2016).

e ;COMoO?
“Se refiere a los métodos, técnicas o procedimientos necesarios para la

realizacion y control operacional” (ISOTOOLS, 2016).

2.2.5 Indicadores de gestion empresarial.

“Permiten identificar el rendimiento de una estrategia o accion con base en los
objetivos planteados. En una organizacion se debe contar con los indicadores
necesarios para obtener la informacion confiable sobre aspectos: productividad,
calidad, eficacia, eficiencia, efectividad, entre otros” (Mora Garcia, 2012, p. 4).
“Los indicadores de gestion proporcionan informacion operativa, estadistica,
financiera y administrativa, lo cual ayuda a tomar decisiones estratégicas,
medidas correctivas y control total de las variables en el tiempo” (Mora Garcia,
2012, p. 5).

2.25.1 Indicadores financieros y operativos.

“Miden los costos totales de la operacion logistica, los valores monetarios por
transportar, distribuir, almacenar, aprobacion de 6rdenes de compra” (Mora
Garcia, 2012, p.13).

2.2.5.2 Indicadores de tiempo.

“Permiten controlar la duracion de los procesos logisticos el tiempo que toma
realizar las actividades que toma la recepcion y despacho de mercaderia”
(Mora Garcia, 2012, p. 14).

2.2.5.3 Indicadores de calidad.

“Identifican la eficiencia con la cual se realizan las actividades del proceso tales

como: almacenamiento, empacado, preparacion de pedidos, transporte, etc.
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Entre los indicadores tenemos: porcentaje de pedidos perfectos y porcentaje de
devoluciones” (Mora Garcia, 2012, p. 15).

2.25.4 Indicadores de productividad.

“Es la capacidad logistica que tiene la organizacion en funcion de sus recursos:
mano de obra, inventarios, capacidad de las bodegas, vehiculos, sistemas de
informacion” (Mora Garcia, 2012, p. 15).

2.2.6 Informacion documentada.

“‘Hace referencia a toda aquella informacién requerida para controlar y
mantener determinados aspectos en una organizacion asi como al medio que
esta contenida” (ISO Tools, 2015, p. 24).

2.2.6.1 Documentacién de sistemas de gestidon de la calidad.

“La documentacion y disefio de los sistemas de gestidbn suele seguir una
estructura propia en funcién de sus procesos. El volumen y extension de la
documentacion y el tipo de soportes utilizados pueden llegar a ser muy
diferentes” (L6épez Lemos, 2015, p. 13).

“Uno de los principales requisitos que debe cumplir un documento es el valor
que aporte al sistema de gestion de calidad, a los procesos, actividades y que

facilite la realizacion de los mismos” (Lépez Lemos, 2015, p. 13).

e Comunicacion interna.

“Va dirigida a la persona responsable del proceso y su objetivo es informar
por el medio de comunicacion adecuado, las sugerencias, ideas y quejas de
la actividad que desarrolla” (LOpez Lemos, 2015, p. 18).

e Comunicacion externa.

“Esta orientado a crear y mejorar la comunicacion con los clientes” (Lépez
Lemos, 2015, p. 19).
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“‘Es el desarrollo de los procesos de forma planificada y ordenada con el

personal capacitado e informado para alcanzar los resultados deseados”

(L6épez Lemos, 2015, pag. 20).

organizacion:

La sistematizacion de procesos permite a la

- Mejorar los tiempos de produccion.

- Elimina los tiempos muertos y la duplicidad de las actividades.

- Disminuye los errores y fallos.

- Permite evaluar procesos y mejorarlos.

Finalmente los documentos deben ser difundidos entre el personal y estar

disponibles para ser utilizado y consultado cuando sea necesario.

Identifique el
proceso

e|dentifique

Figura 9. Seguimiento y medicién de procesos y actividades

Tomado de: Lépez Lemos, 2015.

2.2.6.3 Ventajas y beneficios de la documentacion.

sHable con los
participantes

claramente las
4 entradas/salidas

Describa el proceso

eEstablezca las
actividades y
cronologia de las
mismas

«Determine los

recursos a emplear}

B |

Pongalo en marcha

«Difindalo al personal

*Realice el
seguimiento de la
eficacia del
documento

*» Haga las mejoras
necesarias y,

Sirve de apoyo para los trabajadores al momento de comprender cual es su

funcion dentro de la organizacion.

“‘Ayuda a aclarar los requisitos especificados para cada proceso, disminuye la

variabilidad, mantiene el proceso bajo condiciones controladas, permite una

evaluacion periodica y mejora el sistema de gestion y facilita la auditoria del

sistema de gestion” (Lépez Lemos, 2015, p. 38).
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2.2.6.4 Procedimiento documentado.

“Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso, un

procedimiento puede estar documentado o no” (Lépez Lemos, 2015, p. 39).

2.2.6.5 Instrucciones de trabajo.

“Describen a detalle las actividades a realizar, incluyendo la cronologia a seguir
y los resultados a alcanzar, asi como los materiales a utilizar, equipos e

informacion necesaria” (Lopez Lemos, 2015, p. 41).

2.2.6.6 Especificaciones técnicas.

“Son documentos que establecen requisitos (normas exigencias Yy

procedimientos)” (LOpez Lemos, 2015, p. 47).

2.2.6.7 Documentos externos.

“Son aquellos documentos que se generan fuera de la organizaciéon pero

intervienen en el desempeno de los procesos” (LOpez Lemos, 2015, p. 49).

2.2.6.8 Registro.

“Son los documentos del sistema de gestion de calidad que permiten recoger
informacion de los procesos y actividades de la organizacion, ademas permiten
tener evidencia del funcionamiento de los procesos acorde a los

procedimientos establecidos” (Lopez Lemos, 2015, p. 50).

2.2.7 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion.

“Es la capacidad de satisfacer las necesidades y las expectativas del cliente y
las partes interesadas, de manera equilibrada, a largo plazo.

Se obtiene por medio de la gestion eficaz, toma de conciencia, aprendizaje y a
través de innovacion” (1ISO9004:2009, 2009, p. 2).
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Figura 10. Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos.

Tomado de: ISO9004:2009, 2009.

2.2.8

Gestion de riesgos.

Es la identificacion de los riesgos en el contexto de la organizacion donde:

andlisis, se evalla y trata aquellos que resulten relevantes. (Pardo, 2017).

Afirma: “En todas estas actividades se debe comunicar y consultar con todos

aguellos agentes que directa o indirectamente involucrados en cada proceso y
fase analizada” (Pardo, 2017, p. 87).

Planificar: “Analisis y evaluacion de los riesgos para determinar los
relevantes y establecer acciones para dar tratamiento” (Pardo, 2017, p.
87).

Hacer: “Implantar acciones ideales para el tratamiento de riesgos”
(Pardo, 2017, p. 88).

Verificar: “Seguimiento y revision de las acciones implantadas de los
riesgos identificados en el proceso, ya que los mismos pueden

evolucionar en distintos sentidos (desaparecer, surgir nuevos,
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incrementar la probabilidad que vuelvan a aparecer, cambiar sus
efectos, etc.)” (Pardo, 2017, p. 88).

e Actuar: “La informacidén obtenida en la fase de verificacion permitira
reconducir ciertas acciones de tratamiento de los riesgos, introducir

nuevos tratamientos, detectar nuevos riesgos, etc.” (Pardo, 2017, p. 88).

2.2.9 Principios de la gestion de riesgos.
Segun (NTC-ISO 31000, 2011). Afirma:

e Crear valor,

e es una parte integral de todos los procesos de organizacion,
e es parte de la toma de decisiones,

¢ aborda explicitamente la incertidumbre,

e es sistematica, estructurada y oportuna,

e se basa en la mejor informacién disponible,

e esta adaptado,

e toma en consideracion los factores humanos y culturales,

e es transparente e inclusiva,

e es dinamica, reiterativa y receptiva al cambio,

o facilita la mejora y realza a la organizacion (pag. 8).

2.2.10 Marco referencial. Gestion del riesgo.

“Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto
al riesgo” (NTC-ISO 31000, 2011, p. 5).

(NTC-ISO 31000, 2011) Afirma:

Direccién y compromiso.

Requiere un compromiso por parte de la direccién de la organizacion asi como de
planificacion estratégica y rigurosa para lograr el compromiso a todo nivel (NTC-
ISO 31000, 2011, p. 12).

Disefio del marco referencial para la gestion del riesgo.

e Entender a la organizacién y su contexto,
e establecer la politica para la gestion del riesgo.

¢ rendicion de cuentas,
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e integracion en los procesos de la organizacion,

e [ECUursos,

e establecer mecanismos para la comunicacion interna y la presentacion de

informes,

e establecer mecanismos para la comunicacion externa y la presentacion de
informes (NTC-ISO 31000, 2011, p. 12).
Implementar la gestion de riesgos.

v" Implementar el marco de referencia para gestionar el riesgo.

definir el tiempo y la estrategia adecuados para la implementacion del
marco de referencia,

aplicar el proceso y la politica para la gestion del riesgo a los procesos
de la organizacién,

cumplir con los requisitos legales y reglamentarios,

garantizar que la toma de decisiones, incluyendo el desarrollo y
establecimiento de objetivos, estd en linea con los resultados de los
procesos para la gestion del riesgo,

llevar a cabo sesiones de informacion y entrenamiento y

comunicarse y consultar a las partes involucradas para garantizar que el
marco para la gestion del riesgo sigue siendo adecuado (NTC-ISO
31000, 2011, p. 14).

v' Implementar el proceso para la gestién del riesgo.

La gestion del riesgo garantiza que la gestion del riesgo se aplica a través de un

plan para la gestion del riesgo en todos los niveles y las funciones pertinentes

de la organizacion como parte de sus practicas y procesos (NTC-ISO 31000,
2011, p. 15).

v" Monitorear y revisar el marco de referencia.

Con el fin de garantizar que la gestion del riesgo es eficaz y continua

sustentando el desempefio de la organizacion (NTC-ISO 31000, 2011, p. 16).

v" Mejora continua del marco de referencia.
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Con base en los resultados del monitoreo y las revisiones, se deberian tomar
decisiones sobre la forma en que se podrian mejorar el marco de referencia, la
politica y el plan para la gestion del riesgo (NTC-ISO 31000, 2011, p. 16).

2.2.11 Procesos.

——-—-I Establecimiento del contexto (5.3) I-——-—
Vv aloracion del riesgo (5.4)

= —{ Identificacion del riesgo (5.4.2) I——
s =
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=
> | Analisis del riesgo (5.4.3) | 2
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< T | Evaluacion del riesgo (5. 4.4) —

A

———-—I Tratamiento del riesgo (5.5) I——-——

:

Figura 11. Proceso para la gestion del riesgo.
Tomado de: NTC-I1SO 31000, 2011.

Comunicacién y consulta.

La comunicacién y la consulta con las partes involucradas externas e internas

deberian tener lugar durante todas las etapas del proceso (NTC-ISO 31000, 2011,
p. 17).

Establecimiento del contexto.

La organizacion articula sus objetivos, define los parametros externos e internos
que se van a considerar al gestionar el riesgo.

e [Establecer contexto externo,

e establecer contexto interno,

e establecer el contexto del proceso para la gestion del riesgo,

e definir los criterios del riesgo (NTC-ISO 31000, 2011, p. 18).

Valoracién del riesgo.

Es el proceso total de identificacion del riesgo, andlisis del riesgo y evaluacion del

riesgo.
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¢ |dentificacion del riesgo,
e andlisis del riesgo,

e evaluacion del riesgo (NTC-ISO 31000, 2011, p. 21).

Tratamiento del riesgo.

Involucra la seleccién de una o mas opciones para modificar los riesgos su
implementacion.
e Seleccidn de las opciones para el tratamiento del riesgo, preparacion e

implementacién de los planes para el tratamiento del riesgo (NTC-1SO 31000,
2011, p. 22).

Monitoreo y revision.

“Debe ser una parte planificada del proceso para la gestion del riesgo e incluir
verificacion o vigilancia regulares” (NTC-ISO 31000, 2011, p. 24).

Registro del proceso para la gestion del riesgo.

Los registros brindan la base para la mejora de los métodos y las herramientas, asi
como del proceso global” (NTC-ISO 31000, 2011, p. 25).

a) Crear valor

b) Es parte integral de los

procesos de la organizacion Comando y

compromiso .——I Establecimiento del contexto (5.3) |-——
c) Es parte de la toma de 4.2)
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Principios Marco de referencia Proceso
(numeral 3) (numeral 4) (numeral 5)

Figura 12. Relaciones entre los principios, el marco de referencias y los
procesos para la gestion del riesgo

Tomado de: NTC-ISO 31000, 2011.
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2.2.12  Técnicas aplicables ala gestidon del riesgo operacional.
e Andlisis preliminar de riesgos (APR).
“Es una técnica que permite un analisis sencillo de los riesgos y pude
utilizarse para un primer acercamiento al riesgo operacional. Los riesgos se
relacionan con: (a) materias primas, (b) productos, (c) instalaciones, (d)

entorno y (f) operaciones colaterales” (Pardo, 2017, p. 110).

e Anélisis de modo de fallos (AMFE).

“Es una técnica de caracter preventivo empleada para participar y corregir
deficiencias en un producto, servicio o proceso mediante un examen
sistematico, efectuado por un equipo multidisciplinario para garantizar que se
han tomado en cuenta todos los fallos potenciales posibles” (Pardo, 2017, p.
110).

e Andlisis funcional de operatividad (AFO).

“Técnica de identificacion de riesgos basado en la premisa en que los
riesgos, accidentes o los problemas de operatividad se producen como
consecuencia de desviaciones o variables en el proceso respecto a

parametros normales” (Pardo, 2017, p. 112).

e Analisis de peligros y puntos de control criticos (APPCC).
“‘Es una técnica de autocontrol para asegurar el control de los riesgos y
mantener la fiabilidad, seguridad y calidad de un producto” (Pardo, 2017,
pag. 118). Segun (Pardo, 2017) La técnica se fundamenta en 7 principios:
Analizar los peligros,

e determinar los puntos control critico.

e establecer los limites criticos asociados a cada punto critico de control,

e crear un sistema de vigilancia de los puntos criticos de control,

e adoptar medidas correctoras para el control de los puntos criticos,

e establecer procedimientos de verificacion del correcto funcionamiento de

(APPCC),

e determinar los documentos y registros necesarios (Pardo, 2017, p. 118).



42

2.2.13 Gestion de oportunidades.

“Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable
para lograr los resultados previstos, ademas son detectadas a medida que se
reflexione sobre las posibles oportunidades relacionadas en el proceso. El

tratar un riesgo surge una oportunidad asociada” (Pardo, 2017, p. 127).

2.2.14  Estructurade alto nivel (HSL). Anexo SL.

“Constituye el pilar fundamental para todas las normas de sistema de gestion
con el fin de lograr coherencia y compatibilidad.

Ademéas el documento permite simplificar las duplicidades, confusion vy
malentendidos producidos por las diferentes estructuras de sistemas de
gestion” (BSI Group, 2015, p. 12).

Clausula 1: Objeto v campo de aplicacion

e ENEHIER Referencias normeativas

ST ERE Terminos yv definiciones

Clausula £: Contexto de la organizacion

EINEIERM Liderazgo

EINTENS Planificacion

S ETETNERSS Soporte

ENSTER: 3 Operacion

Clausula 9: Evaluacion del desemperfio

IRl Mejora

Figura 13. Estructura de alto nivel
Tomado de: BSI Group, 2015.
e Objeto y campo de aplicacion.

“El alcance establece los resultados esperados del sistema de gestion” (BSI
Group, 2015, p. 1).

e Referencias normativas.
“Proporciona detalles sobre la norma de referencia o publicaciones

relevantes en relacion a la norma concreta” (BSI Group, 2015, p. 1).
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e Término y definiciones.

“Detalla términos y definiciones aplicables a la norma especifica, ademas de
cualquier otro término y definicidon relacionado con la norma” (BSI Group,
2015, p. 1).

e Contexto de la organizacion.
“La organizacion debe identificar las cuestiones internas y externas que
pueden influir en los resultados esperados, asi como a todas las partes

interesadas y sus necesidades” (BSI Group, 2015, p. 2).

e Liderazgo.
“Es la responsabilidad de la direccion a la hora se asumir la implementacion
y mantenimiento y mejora del sistema, establecer y alcanzar los objetivos,

asignar los recursos necesarios” (LOpez, Novedades 1SO 9001:2015, 2016).

e Planificacion.
“Una vez que la organizacion ha definido los riesgos y oportunidades tiene

gue establecer como tratarlos a través de la planificacion” (BSI Group, 2015,
p. 2).

e Soporte.
“Incluye los recursos, comunicaciones internas y externas asi como la

informacion documental” (BSI Group, 2015, p. 2).

e Operacion.

“La organizaciéon planifica y controla sus procesos interno y externos, los
cambios que se produzcan y las consecuencias no deseadas de los mismos”
(ISO Tools, 2015, p. 15).
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e Evaluacién del desempeiio.

“Comprobar el rendimiento de sistemas de gestion por medio del
seguimiento, medicién, analisis, evaluacion, auditoria interna y revision por
parte de la direccion” (ISO Tools, 2015, p. 15).

e Mejora.
“La organizacion debe indicar las desviaciones (no conformidades) y buscar
la mejor manera de solucionarlas y evitar que vuelvan a ocurrir, dentro del

enfoque de la mejora continua” (Lépez, 2016).

2.2.15 Casos empresariales Ecuador.

QUIMICA ARISTON ECUADOR Cia. Ltda. En marzo del 2018 obtuvo la
certificacion 1SO 9001:2015 con el alcance a la “Comercializacion,
investigacion, desarrollo y produccién de productos farmacéuticos de consumo
humano”. (Quimica Aristobn Ecuador, 2018).

AMAGUA C.E.M. localizada en la ciudad de Guayaquil es una empresa
certificada en 1ISO9001 desde el 2004, realizan los procesos de suministro de
agua y transporte de aguas residuales, tratamiento de aguas, facturacion,
recaudo y atencion al cliente. En la parroquia La Puntilla, canton Samborondén
y la Aurora. (Ekos, 2015, p. 102).

GRAIMAN, localizada en la ciudad de Cuenca, cuenta con la certificacion en
ISO9001 desde el afio 2001 para sus actividades de fabricacion y
comercializacién de pisos y revestimientos cerdmicos. La certificacion permite a
la organizacion tener una estructura con enfoque a: “(a) mejora continua y
satisfaccion al cliente; (b) aseguramiento de la calidad con el cliente interno y
externo; (c) buenas practicas gerenciales; (d) crecimiento de los productos y
servicios; (e) participacion en las cadenas de suministro globales; (f) armoniza

los requisitos de calidad en sectores productivos” (Ekos, 2015, p. 102).
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3. CAPITULO llIl. SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA.

Dailywork Importadora y Distribuidora actualmente cuenta con un sistema de
calidad con base en las Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y
Transporte (BPADT), en el cual se dispone de procedimientos operativos
estandarizados (POE) para cada una de las actividades logisticas. En primera
instancia se ejecuta el analisis documental donde la organizacion realiza una
autoevaluacion respecto a los requisitos del sistema de gestion de calidad con
base a 1S09001:2015. A continuacion se detallan los procesos de la
organizacion Dailywork Importadora y Distribuidora:

Lo ] o]

PLANIFICACION ESTRATEGICA PLAMIFICACIGN
PRESUPLIESTARIA,

GOBERMNANTES

L) W) L) G

COMERCIALIZACION LOGISTICA GARANTIA DE LA CALIDAD POST-VENTA

MAPA GERENCIAL DE MACROPROCESOS
DE VALOR

L) ) G

COMPRAS TECMOLOGIA DE L& FINANCIERO COMTABLE SEGURIDAD Y SALLID
INFORMACION OCUPACIONAL

APOYO

Figura 14. Mapa de procesos actual.
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3.1Procesos Gobernantes.
3.1.1 Planificacion estratégica.

[» DAILYWORK PROCESOS ESTRATEGICOS | GOBERNANTES

{(dmo? Con qué?
SISIFACTU (Sistema de
Balance general de compafa. Facturacion),
Informes generalde ventas -SISOCAL (Sistema de Ordanes de
anuales, Compra y Controlde
«Informe de devoluciones, Almacenamiento,
*Informe de producto e ma (SIVO  Sitema de Vents OTC),
estado caducado, +Gestion de promociones,
“hforme de compraa roveedor -FELEC Sistema de Facturacion
Lamosan ’ , electronica),
PLANIFICACION ESTRATEGICA

ENTRADA SALIDA

Planificacion estrategica de a

— inui ' Acciones correctivas, preventivas
compatia Dayo Asegurar a continuidad del negocio. .

sobre a planficacion estrategica,

{Con quién? MesgoyOpoturidads §Como medir?
“Junta de acclonistas Daiywork Cia. Lida, no dspone de gestion de riesgosy No tiene definido indcadores
<Gerente General, oportunidades en sus procesos actuales, Claves de rendimiento (KPI) ¢
-Gerente Financiero, indicadores de metas (K6l
-Gerente OTC,
“Jefe Teenico,
-Auditor externo,

Figura 15. Planificacion estratégica Dailywork.
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3.1.2 Planificacién presupuestaria.

[¥ DAiLYWORK PROCESOS ESTRATEGICOS  GOBERNANTES

{(omo? {lon que?

Balnce generaloe compefia SISIFACTU (Sistema de
{nforme de gastos de asareas: Facturacon),
Comercal 0TC Calcad, S50, <Gestion e promaciones,
Logistica  Mantenimiento AFELEC (Sistema d Facturacion
, elctronic),
PLANIFICACION
PRESUPUESTARIA
ENTRADA o

Recuerimiento de presupuesto

para s areas de:Comercial OTC
Calidad, S50, Logitica,
Mantenimiento,

Asegurar aa rganizacion o F]{ecursos nece‘sa;nosllza;a i
fecurss necesarios para e, AT, Gl 55
logisica  mantenimiento

operacion

(g Riesgos y Oportunidades (imoned!
Junta de acionsts, Daflork Cia Ltda no spone de gestion e iesgosy No tiene defirido indcadores
<Gerente Generdl oportunidadesen ss procesos actuales Caves de rendimiento P) e
<Gerente Financero, Incadores de metas (K6l
~Gerente OTC.
Jefe Teenicn,
Auditor extemo,

Figura 16. Planificacion presupuestaria Dailywork.



3.2Procesos de valor.

3.2.1 Comercializacion.

PROCESOS DE VALOR

[») DAILYWORK

IMPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA CIA. LTDA.

;Como?

-Informes general de ventas
anuales,

- Informe de devoluciones.

- Informe de producto en mal
estado caducado,

“Informe de compra a proveedor
Lamosan

ENTRADA

Requerimiento de compra por
parte de los clientes.

¢Con quien?

<Gerente General,
-Supervisor de Ventas,
-Gerente OTC.

-Auxilar de Marketingy OTC
- Equipo de ventas,
-Responsable de Facturacion.
-Asistente administrativa,

COMERCIALIZACION

Asegurar la venta de producto alos
consultorios médicos, distribuidorasy
farmacias,

=

Riesgos y Oportunidades

=

Dailywork Cla, Ltda, no dispone de gestion de riesgos y
oportunidades en sus procesos actuales.

Figura 17. Comercializacion Dailywork.

iCon que?

SISIFACTU (Sistema de
Facturacion),

SISOCAL (Sistema de Ordenes de
Compray

Control de Almacenamiento,
<FELEC (Sitema de Facturacion
electronica).

-\ telefonica,

~Correo electronico.

Venta de cepillo curaprox por
medio de plataforma Web Shop.

SALIDA

Venta de productos
farmaceuticos, cosmeticos,
dlispositivos medicos a lientes

1Como medir?

No tiene definido indicadores
claves de rendimiento (KP!) e
indicadores de metas (KGI),




3.2.2 Logistica.

[»/ DAILYWORK

UMPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA CIA. LTOA.

;Como?

<DYK-BDG-00L B Limpieza de bodegas y exteriores,
~ DYK-BDG-002 B Control de plagas.

Bodegas.

<DYK-BDG-004 A Apilamiento de producto.
-DYK-BDG-005 A Amacenamiento de producto,
<DYK-BDG-006 A Despacho de productos,

« DYK-BDG-007 A Mangjo de Balanza,
-DYK-BDG-008 C Inventarios.

<DYK-TRA-001 A Control de Temperatura y Humedad
enruta,

<DYK-TRA-002 A. Transporte en ruta y planes de
contingencia,

<DVK-TRA-003 A Limpieza y estado de nidades de
fransporte.

<DYK-TRA-004 A Condiciones de conservacion de
productos en ruta,

<DY¥-B0G-003 C Control de temperatura y humedad en

LOGISTICA

ENTRADA

Ordenes de pedidos facturados,

1Con quign?

Responsable de facturacion,
-Responsable de hodega.
“Responsable logitico.
~Auxiiar ogistco.

=

Sumiistrar productos y serviios

para atender los requerimientos de
los clentes,

Riesgos y Oportunidades
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PROCESOS DE VALOR

1Con qué?

-SISIFACTU (Sisterma de Facturacion)
-SISOCAL (Sistema de Ordenes de Compra
y Control de Amacenamiento,
Monitoreo Satelital de unidades de
transporte Temperatura y humedad.

Dalywork Cia, Ltda,no dispone de geston de riesgos
oportunidades en sus procesos actuales

Figura 18. Logistica Dailywork.

SALIDA

Entrega de pedidos a clientes de
cludad y de provincia.

1Como medir?

No tiene defindo indicadores
Claves de rendimiento (KPI) e
Indicadores de metas (K.




3.2.3 Marketing y OTC.

PROCESOS DE VALOR

[ DAILYWORK

IMPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA CIA. LTDA,

1Como?

-Presupuesto para a compra de
productos OTC,

« Informe ce compra de pestafia,
- Iforme de entrega de
incentivos promocionales OTC.

ENTRADA

Requerimiento promacional e
una inea de productos de fbre
venta,

1Con quign?

<Gerent General,
~Gerente OTC.
-Asistente OTC,
-Supervisor de Ventas,

- Vistadores a medicos
Vendedores,

=

MARKETING /O1C

Promocionar productos de venta
ibre por medio de incentivos OTC

Riesgos y Oportunidades

=

Dailwork Cia, Lda. o dispone de geston d riesgosy
oportunidades en sus procesos actuales

Figura 19. Marketing y OTC Dailywork.

1Con que?

SISIFACTU (Sistema de
Facturacion),

-SIVO  Sistema de Ventas OTC),
<Gestion de promociones

SALIDA

Promacionar productos de venta
lbre entregando icentivos 0TCa
los dependients de farmacias y

médicos

{Como medir?

No tiene definido indicadores
claves de rendimiento (KPI) ¢
indicadores de metas (KGI)




3.2.4 Garantia de calidad.
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[3) DAiYWORK PROCESOS DE VALOR

;Como?
DVK-MGC-001 A, Master de garantia de calidad.
DYK-MGC-002 A, Master de control de documentos,
-DAKSGC-001 A, Control de documentos.
DYK-SGC-002 A, Manejo, controly seguimiento de no conformidades,
DVK-5GC-003 A, Seguirmiento y medicion - auto inspecciones de calidad.
DYK-SGC-004 A, Gestion de recursos del sistema de calidad,
-DVK-SGC-003 A, Control de carmbios,
<DVK-CAL01 A, Caibracion, manteniniento y cantrol de os equipos de medicidn,
DVK-CAL-002 A Mangjo  operacian de termo higrametros,
- DVK-CAL-003 A, Mapea de temperatura y humedad en dreas de dlmacenamiento,
DVK-CAL-004 A, Recepeidn de productos,
-DVK-CAL-005 B, Retiro del producto del mercado,
-DVK-CAL008 A igiene personal, manos impias.
DVK-CAL-007 A, Devoluciones de productos,
-DVK-CAL-008 A, Maneo de productos rechazados,
Satisfaccion del clente,
-heuerdo cliente- proveedor,
Certificado de andlsis
Registros Sanitarios y Notificacion Obligatoria Sanitaria.

¢Con que?

SISIFACTU (Sistema e
Facturacion),

-SISOCAL Sistema de Ordenes de
Compra y Control de
Almacenamiento,

“Data Logger / termo higrometros,
Balama,

“Sstema de monitorea sateltal

“Facturas,
GARANTIA DE LA CALIDAD
ENTRADA
Muestreo’de calidad en larecepeion de Garantiar e ol productocumpln con
Mmetcara los equerimientos y expectativas del
Clente,
;Con quién?
Jefe Téenio.
Riesgos y Oportunidad
“Analistade Calidad. SRR
Responseble de Facturacion Daiywork Ci, Lid. no dispone de gestion de riesgos y
Responsebl de Bodeges. oportunidades en sus procesos actuales.
Responsable Logistico.
~Auxiiar Logisico

Figura 20. Garantia de la calidad Dailywork.

SALIDA

Producto aprobado que cumple
con las especificaciones de
calidad,

1Como medir?

No tiene definido indicadores
Claves de rendimiento (KP!) ¢
indicadores de metas (KGI).
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3.2.5 Post-venta.

(7] pAiLYWoRK PROCESOS DE VALOR

JCimo? iCon que?
, SISIFACTU (Sistema de
- Informe de devoluciones, )
T | Facturacion),
More Gtz e -SISOCAL Sistema de Ordenes de
estado, oo
forme de productos con dafios A ,
e b Control de Almacenamiento,
Frannan +FELEC (Sistema de Facturacion
electronica),
Via telefonica,
POST-VENTA <Correo electronico.
Nota de credito,
ENTRADA SALDA

Reclamo de clente por dafios o . —
et s nel Brindar aos usuerios calidad,

ygaren Atender reclamos de los clientes. confiabiidad y el respaldo de e
producto despues de a venta,

marcas a comercializar,

1Con quién?
Riesgos y Oportunidades , ,
o 1 Como medir?
-Supervisor de Ventas.
i Dailywork Cia, Ltda, no dispone de gestion de riesgos LR LA
Vendedores, Vt ’ dl - tg| . claves de rendimiento (KP) ¢
Al de Gaanta de Calce. oportunidades en sus procesos actuales s e et )
Jefe de Garantia de Caldad
(Lamosan)

Figura 21. Post-venta Dailywork.



3.3Procesos de apoyo.

3.3.1 Compras.

[} aityworic PROCESQS DE APOYO

1Como? i Con qué?
~Certficado BPM del laboratorio -SISIFACTU (Sistema de
fabricante. Facturacion),

<Certificado de analsi del lote del
producto a comercialzar,
-Factura

+Calficacion a proveedores,

Registro Sanitario / Notficacion Sentaria
Obligatoriz del producto a comercalizar,

ENTRADA

Requerimiento de orden de
compra de producto

¢ Con quign?

Responsable de Facturacion,
-Responsable de Bodegas.

COMPRAS

Asegurar el abastecimiento de productos
para las bodegas de Dailywork,

- )

Riesgosy Oportunidades

Dailywork Ci. Ltda. no dispone de gestion de riesgos y
oportunidades en sus procesos actuales.

Figura 22. Compras Dailywork.

-SIS0CAL (Sisterna de Ordenes de
Compra y Control de
Almacenamiento.

Vi telefonica,

<Correo eletronico,

“Venta de cepillo curaprox por
medio de plataforma Web Shop.

SALIDA
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Abastecimiento de bodegas de
Dailywork con producto que
cumplan con especificaciones.

;Como medir?

No tiene definido indicadores
claves de rendimiento (KPI)
indicadores de metas (KGI .




3.3.2 Tecnologia de la Informacién.

7 DAilYWoRK PROCESOS DE APOI0

(fomo? on g7
DVKCTIC001 A Sstema de Respaldo de informacion fisca,
aestion de seguridad de os Registro de mantenimiento
sstemas de nformacion, preventivo, DYK-MT0-001 B4
DYK-MTO-001 B Mantenimiento Firewall
de nstaaciones y equipos Prowy acceso seguro.

TECNOLOGIA DE LA INFORMACION

ENTRADA SALIDA

Recursos tecnoldgicos permiten

Reermientosobr s eur Garantza o diporilidad e o Uraorecty oerainen
tecnlogos recurostenoldgosen Dalywork Dalwork

| i ') PA i

(o e Riesgos Opotunidades (Camonedr?
Gerente de Tecnologlas de a Daiywork Cia. L. no dispone de geston de riesgosy No iene definido indicadores
Informacin. oporiunidades en sUs procesos actuales dlaves de rendimiento KP!] e
Proveedor de softwarey Indicadores de metas (KGY),
PardWare.

Figura 23. Tecnologia de la informacion Dailywork.
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3.3.3 Financiero contable.

[¥ DAitYWoRK PROCESQS DE APOYD

IMPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA CIA. LTDA,

1Como? 1Con que?

-SALCON (Sstema de contablidad).

SSIFACTU (Sistera de Facturacion)

+FELEC| Sistema de facturacion electronica)
-SIVO ( Siterna de Ventas OTC)

<Gestion de promociones,
-Plataformas de entidades guberamentales (IESS

“Facturacion electronica / fisicas
Inventarios de Bodsgas Principal,
Girs, Web Shopy Masivas.
“Decaracion de Impuestos,
«Cuentas por cobrar cartera

vencide,
-Cuenta)sporpagara Ministero de trabajo, Superintendenca de
— Compaias, SRl y Municipo de Quito (patente),
-NIFS,

FINANCIERO CONTABLE

ENTRADA SALDA
Requelnm{entodelcumpll|m|ento Controlarasactvidades fnanciera Cumplinient d oblgacres
L contablesen Dalywork, tributarias y gubernamentales,
gubernamentales

3 Riesgos y Oportunidades : ,

1 Con quign? I 1Como medir?
Gerente Financiero, Dallywork Ca, L. no dispone de gestion de iesgos Notire deido ndiades
<Contador General, oportunidades en sus procesos actuales —T
-Subjrfontador‘l indicadores de metas KGI)
<Auxiiar comercial[contable,

-Asistente administrativo,
Responsable de Facturacion,
-Auditor externo.

Figura 24. Financiero contable Dailywork.



3.3.4 Seguridad y salud ocupacional.

1 DAILYWORK

UAPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA (1A LTDA.

1Como?

Reglamento Interno de Seguridad y Saud Ocupacional,

Reglamento nterna e tabilo.

-Programa de prevencion de rlesgos pslcosocalesy consmo de alcaholy drogas,
DK USO-01 B, Plan general ce emergenciay contingencies

-DYK-U50-002 8. Operacion de emergencia en caso de incendio e inundacidn.
-OVU50-003 8. Viglancia Médica.

DYKUS0-004 B.Inspeceidn y control d drees do bodegas y ofcnas.
-DVK:1J50-005 8. Contral, manejo y mantenimiento de os equinos de proteccidn
person,

DYK-U50-008 A, Primeros ausios

-OVU50-007 B Mantenimiento preventivo de! stema contra ncendios,
DVKUS0-008 A Ingreso del personal aperafivo, adminisrativoy vistas a s
reas de hodegss

DYKUS0-009 A, eentfiacidn y evluaeion de resgos o puesto de rabefo.
-DVK:-U50-010 A, Manejo de persanal con enfermedates infectocontagiosas o
lsiones ablertas en superfiis descublertas el cuerpo,

DV-US0-011 A Investigacion de accidentes e ncdentes
OVUS0-012 A, Audtorias Iternas de sequridad y alud ocuapacional

ENTRADA

Requisio de SSO por parte de Ministerio de
Trabajoy IESS,

1Con quien?

PROCESOS DE APOYO

SEGURIDAD Y SALUD
OCUPACIONAL
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1Con que?

Matriz de identificacion de los peligros y
valoracion de os rlesgos en segurdad
salud ocupacional GTCAS,

<Plan anual de capacitaciones de S50,
Indlicadores d gestion £S5,

<Plan integral de prevencion de riesgos
laborales (Minstero del Trabajo),

SALIDA

Garantizer condicones de trabajo seguras  la
prevencidn de riesgos aborales.

Cumplimiento de requistos de 550 para
el Ministerio de Trabajo & 5.

Riesgos y Oportunidades

“Jefe de a Unidad de Segurida y Salud
Ocupacional,
Responsable de Seguridad y Saud

Dilyiark Cla. Lt no dispane de gestion de riesgosy
oportunidades en sus procesos actuales,

Ocupacionl,
Meédico Ocupacional,

Figura 25. Seguridad y salud ocupacional Dailywork.

1Como medir?

No tiene definido indicadores claves de
rendirmiento (KPI) ¢ indcadores de
metas (G
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3.3.5 Valoracion de los requisitos 1ISO9001:2015.

Se analiza la informacion en el diagndstico inicial con base en los requisitos de
ISO9001:2015, en referencia a lista de revision que determinara la valoracion

por cada capitulo de la norma.

Tabla 9.

Valoracion del cumplimiento de los requisitos del sistema de gestidn
ISO9001:2015.

CRITERIO VALORACION
Cumple 1
No cumple. 0

3.4 Auditoria inicial 1ISO9001:2015.

3.4.1 Contexto de la organizacion.

Tabla 10.

Contexto de la Organizacién 1ISO9001:2015.

CONTEXTO DE LA %Total
4, X CALF. PUNT.
ORGANIZACION Obtenido
4.1 Conocimiento de la organizacion. 1 0

Comprensioén de las necesidades

4.2 y expectativas de las partes 1 0
interesadas
Determinacion del alcance del 0%
4.3 1 0

sistema de gestion de calidad
Sistema de gestién de calidad y
4.4 1 0
SUS procesos.

TOTAL 4 0

Adaptado de: 1ISO9001:2015, 2015, pp. 12-14.
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3.4.1.1 Conocimiento de la organizacion y su contexto.

Dailywork no tiene establecida las cuestiones internas y externas,

indispensable para el desarrollo de la planeacion estratégica.

3.4.1.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas.

Dailywork no realiza el seguimiento y revision sobre la informacién de las

partes interesadas para el desarrollo de su sistema de gestion de calidad.

3.4.1.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de calidad.

Dailywork no ha determinado el alcance del sistema de gestion de calidad ya
que su alcance Unicamente se basa en el cumplimiento de los requerimientos

de Buenas Préacticas de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT).

3.4.1.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

En el sistema de gestion de calidad con base en Buenas Practicas de
Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT) se han documentado los
procesos Yy sus interacciones Unicamente para el cumplimiento de los
lineamientos establecidos por la normativa. Actualmente no existen descritos
los riesgos y oportunidades en los procesos de la organizacion, ni se ha

desarrollado acciones de mejora.

3.4.2 Liderazgo.
Tabla 11.

Liderazgo 1ISO9001:2015.

0,
5. LIDERAZGO CALF. PUNT. kTotal
Obtenido

51 Liderazgo y compromiso 1 0
5.2 Politica 1 0

Roles, responsabilidades y 33.33%
5.3 . R 1 1

autoridades en la organizacion
TOTAL 3 1

Adaptado de: ISO9001:2015, 2015, pp. 14-16.
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3.4.2.1 Liderazgo y compromiso.

Dailywork Cia. Ltda. carece de liderazgo y compromiso por parte de la alta
direccion con respecto al sistema de gestidon de calidad, ya que Unicamente ha
proporcionado los recursos necesarios para el cumplimiento de los requisitos

legales y reglamentarios que la organizacidn requiere para su operacion.

3.4.2.2 Enfoque al cliente.

Dailywork Cia. Ltda. cumple con los requisitos legales y reglamentarios de los
productos que comercializa. Actualmente no asume los riesgos y oportunidades
(1S09001:2015, 2015).

3.4.2.3 Politica.

La politica de calidad actual estd basada en la certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT). Por lo tanto

no es aplicable para la certificacion ISO9001:2015.

3.4.2.4 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.

Las responsabilidades, roles y autoridades en Dailywork Cia. Ltda. se detallan
por medio de profesiogramas a cada puesto de trabajo, el cual es asignado y

comunicados por la alta direccién.

3.4.3 Planificacion.

Tabla 12.
Planificacion 1ISO 9001:2015.

6. PLANIFICACION CALF. PUNT. _eTota
Obtenido
Acciones para abordar riesgos y
6.1 : 1 0
oportunidades.
Objetivos de la calidad 0%
6.2 jetivos de la calidad y 1 0

planificacién para lograrlos
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, %Total
6. PLANIFICACION CALF. PUNT. Obtenido
6.3 Planificar los cambios 1 1
0%
TOTAL 3 1

Adaptado de 1SO9001:2015, 2015, pp. 16-17.

3.4.3.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

Dailywork Cia. Ltda. no tiene definidas las acciones para abordar riesgos y

oportunidades para el sistema de gestion de calidad.

3.4.3.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.

Dailywork Cia. Ltda. no ha establecido con objetivos de calidad.

3.4.3.3 Planificacion de los cambios.

Los cambios que se generen en la organizacion se basan en el procedimiento
control de cambios” donde se definen: los propésitos, consecuencias
potenciales, integridad del sistema de calidad, disponibilidad de recursos y

responsabilidad de las personas asignadas (1ISO9001:2015, 2015).

3.4.4 Apoyo.
Tabla 13.

Apoyo 1SO 9001:2015.

%Total
7. APOYO CALF. PUNT. Obtenido
7.1 Recursos 1 1
7.2 Competencia 1 1
7.3 Toma de conciencia 1 0
L 40%
7.4 Comunicacién 1 0
7.5 Informacién documentada 1 0
TOTAL 5 2

Adaptado de: ISO9001:2015, 2015, pp. 17-21.
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3.4.4.1 Recursos.

Dailywork cuenta con los recursos necesarios para la implementacion,
mantenimiento y mejora del sistema de gestion de calidad. Entre los cuales
tenemos:

- El personal necesario para la operacion logistica y administrativa.

- La organizacion cuenta con la infraestructura fisica y tecnolégica para el

desarrollo 6ptimo de sus operaciones logisticas y administrativas.

- El ambiente de trabajo es el adecuado para el desarrollo de las

operaciones logisticas y administrativas.

- Dispone de equipos de medicién debidamente calibrados.

- La organizacién cuenta con personal calificado para cada puesto de

trabajo.

3.4.4.2 Competencia.

Dailywork Cia. Ltda. por medio del proceso de seleccién de personal asegura
que el talento humano disponga de la formacion, educacién y experiencia
necesaria (1SO09001:2015, 2015).

3.4.4.3 Tomade conciencia.

Dailywork Cia. Ltda. no ha desarrollado campafias de concientizacion para
asegurarse que el personal conozca la politica, los objetivos y los riesgos del
incumplimiento de los requisitos de calidad (1ISO9001:2015, 2015).

3.4.4.4 Comunicacion.

Dailywork Cia. Ltda. no dispone de los canales de comunicacion interna y
externa (1ISO9001:2015, 2015).

3.4.45 Informacion documentada.

La organizaciéon no cuenta con la informacion documentada requerida por la
norma IS0O9001:2015.
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3.4.5 Operacion.
Tabla 14.

Operacion 1ISO9001:2015.

2 0,
8. OPERACION CALF. punT. kTotal
Obtenido
8.1 Planlflcacpn y control 1 0
operacional
8.2 Requisitos par'a.los productos 1 1
y servicios
8.3 Disefio y desarrolllo. de los 1 0
productos y servicios
Control de los procesos,
8.4 productos y servicios 1 1
suministrados externamente
Produccion y provision del
8.5 servicio 1 0 57%
8.6 Liberacion de_ I_os productos y 1 1
servicios
8.7 Control de las salidas no 1 1
conformes
TOTAL 7 4

Adaptado de: 1ISO9001:2015, 2015, pp. 21-29.

3.4.5.1 Planificacién y control operacional.

La organizacion no dispone de planificaciébn y control operacional de los
procesos necesarios para el cumplimiento de los requisitos logisticos y de

comercializacion de productos farmacéuticos.

3.4.5.2 Requisitos para los productos y servicios.

e Comunicacion con el cliente.
La comunicacion con el cliente se la realiza por medio de equipo de
ventas:
- Informaciébn de productos farmacéuticos, cosméticos,
dispositivos meédicos y alimentos.
- Recepcion de pedidos y cambios.

- Quejas y devoluciones de producto.
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- Requisitos en caso de que se realice el retiro del mercado de
productos que estén alterados y puedan provocar dafio a sus

consumidores.

e Determinacion de los requisitos para los productos y servicios.
Dailywork Cia. Ltda. proporciona a sus clientes la informacion
necesaria para la comercializacion de los productos como: Registro

Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Certificado de Analisis.

e Revisién de los requisitos para los productos y servicios.
Dailywork Cia. Ltda. cumple con los requisitos legales para la
comercializaciéon de productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
alimentos y cosmeéticos tales como:

Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPADT), Permiso de funcionamiento y Licencia Unica de

actividades econdmicas (LUAE).

e Cambios en los requisitos para los productos y servicios.
Por medio del control de cambios Dailywork comunica sus clientes

respecto a cualquier cambio suscitado en sus productos.

3.4.5.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios.

Dailywork Cia. Ltda. no cuenta con un proceso de disefio y desarrollo para sus

productos y servicios.

3.4.5.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente.

Dailywork Cia. Ltda. por medio del procedimiento de seguimiento y medicion de

calidad asegura que los productos y procesos suministrados externamente

cumplan con los requisitos establecidos.
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3.4.5.5 Producciony provision del servicio.

Dailywork Cia. Ltda. no cuenta con produccion y provision del servicio.

3.4.5.6 Liberacion de los productos y servicios.

Dailywork Cia. Ltda. cuenta con el procedimiento de “recepcién de producto”
donde se genera la aprobacion de cada orden de compra que ingresa a las

bodegas de almacenamiento.

3.45.7 Control de salidas no conformes.

Dailywork por medio del procedimiento “Manejo, Control y Seguimiento de No
Conformidades” permitird documentar las quejas o desviaciones, para generar

las acciones correctivas pertinentes.

3.4.6 Evaluacion del desempernio.
Tabla 15.

Evaluacion 1ISO9001:2015.

. 0,
9. EVALUACION CALE. PUNT. _eTotal
Obtenido
9.1 Evaluacion, medicién, analisis y evaluacion.
9.2 Agdltorla mte_rna _ 1 0 0%
9.3 Revision por la direccion 1 0
TOTAL 2 0

Adaptado de: ISO9001:2015, 2015, pags. 29-31.

3.4.6.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion.

Dailywork Cia. Ltda. no cuenta con informacion documentada respecto a

auditorias de calidad con base a la normativa 1ISO9001:2015.

3.4.6.2 Auditoria interna.

Dailywork Cia. Ltda. no dispone de auditorias internas planificadas del sistema

de gestion calidad.
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3.4.6.3 Revision por la direccion.

La alta direccion en Dailywork Cia. Ltda. no tiene de informacién de

seguimiento, medicidén y analisis del sistema de gestion de calidad.

3.4.7 Mejora.
Tabla 16.

Mejora continua 1ISO9001:2015.

%Total
10 MEJORA CALF. PUNT. Obtenido
10.1 Generalidades.
10.2 No conformide}d y accién 1 1
correctiva. 100%
10.3 Mejora Continua.
TOTAL 1 1

Adaptado de: 1ISO9001:2015, 2015, pp. 32-33.

3.4.7.1 No conformidad y accién correctiva.

Dailywork Cia. Ltda. documenta las no conformidades por medio del
procedimiento “Manejo, Control y Seguimiento de No Conformidades” donde se

analiza la causa raiz y se generan las acciones correctivas.

3.4.7.2 Mejora continua.

El seguimiento de las no conformidades y el desarrollo de las acciones
correctivas-preventivas permite que Dalilywork Cia. Ltda. gestionar su mejora

continua.

3.5Diagnostico del sistema de calidad en Dailywork Cia. Ltda.
En referencia a la informacién obtenida del sistema de calidad de buenas
practicas de almacenamiento, distribucién y transporte se realiz6 la auditoria

inicial en base a los requisitos de 1ISO9001:2015.
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Tabla 17.
Resultados del diagnéstico inicial ISO9001:2015.

VALOR VALOR
REQUERIMIENTO OBTENIDO REQUERIDO

Contexto de la organizacion. 1 4
(Ref. Capitulo 4. 1SO9001:2015)
Liderazgo. 1 3
(Ref. Capitulo 5. ISO9001:2015)
Planificacion. 0 3
(Ref. Capitulo 6. 1S09001:2015)
Apoyo. 2 5
(Ref. Capitulo 7. 1ISO9001:2015)
Operacion. 4 7
(Ref. Capitulo 8. 1ISO9001:2015)
Evaluacion del desempefio. 0 5
(Ref. Capitulo 9. ISO9001:2015)
Mejora. 1 1
(Ref. Capitulo 10. 1ISO9001:2015)

TOTAL 9 25

e Contexto de la organizacion.

La organizacion no tiene definidas las cuestiones internas y externas para la
planeacién estratégica, necesidades y expectativas de las partes interesadas
respecto al sistema de gestion de calidad. El alcance del sistema de calidad
dispone especificamente al cumplimiento del requisito de la certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT).
Los procesos para el area logistica estan establecidos respecto al sistema
de calidad de BPA, en referencia al sistema de gestion de calidad ISO

9001:2015 la documentacién no esta claramente definida.

e Liderazgo.
La alta direccion esta comprometida con la mejora continua de la

organizacion, abasteciendo de los recursos necesarios, ademas de la
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capacitaciéon continua de los trabajadores para el cumplimiento de los
requisitos de la certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
Distribucion y Transporte (BPADT). La politica de calidad esta establecida
en funcion del sistema de gestion actual (BPADT). Los roles y
responsabilidades de los trabajadores en la organizacion estan definidas en

los profesiogramas.

e Planificacion.

La organizacién no cuenta con las acciones necesarias para abordar riesgos
y oportunidades. Los objetivos de calidad y su planificacion no estan
claramente definidos. Los cambios generados se los realiza con base en
procedimiento de “control de cambios que permite dar seguimiento y control

de los mismos.

e Apoyo.

Los recursos proporcionados por la alta direccion son necesarios para el
cumplimiento de las actividades operativas y (BPADT). La competencia de
los trabajadores estad definida respecto a las hojas de vida que maneja
recursos humanos donde consta la documentacién de respaldo de la
formacion de los colaboradores. La comunicaciéon y toma de consciencia
respecto al sistema de calidad en base de 1S09001:2015 no se ha
determinado, y la informacién documentada actual consta Unicamente para

el cumplimiento de la certificacion de (BPADT).

e Operacion.
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Respecto a la planificacion operacional no se tiene documentado las
actividades a realizar, se ejecuta en funcién de la demanda del mercado,
mientras el control operacional se realiza a partir de los procedimientos
operativos (BPADT) donde se evidencia y controla las actividades.

Los controles que se realizan a los proveedores son las auditorias y la
entrega de informes de los servicios proporcionados. La liberacion de las
ordenes de compra se ejecuta por medio del sistema SISOCAL (Sistema de
Ordenes de Compra y Control de Almacenamiento) donde se verifica las

cantidades, y el cumplimiento de los requisitos de calidad de los productos.

e Evaluacién del desempefio.

No se ha definido a que procesos se debe dar seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion necesaria para asegurar los resultados deseados. Las
auditorias internas se ha realizado en funcién del cumplimiento de (BPADT)
lo cual ha permitidos generar control de las actividades logisticas de la

organizacion. La ha existido revisién por parte de la direccion.

e Mejora.
La mejora en los procesos logisticos (BPADT) se han gestionado a partir de
la identificacion de “no conformidades” las cuales por medio de las acciones

correctivas se ha desarrollado actividades de mejora continua.
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4. CAPITULO IV. PROPUESTA DE DISENO DEL SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD PARA LA EMPRESA DAILYWORK IMPORTADORA' Y
DISTRIBUIDORA CIA. LTDA.

La propuesta de cumplimiento de los requisitos para la implementacion de un

sistema de calidad con base en 1SO9001:2015, permitira mejorar al actual

sistema de calidad que dispone Dailywork Importadora y Distribuidora. Se

presentara el cronograma y andlisis de costos para la implementacién del

sistema de gestidn de calidad 1ISO9001:2015.

4.1Comprensién de la organizacion y su contexto.

Tabla 18.
Anélisis FODA.

FODA

Aspectos Negativos

Debilidades.

Liquidez por plazo de créditos
con clientes.

Inexistencia de una pagina
web institucional.

= - Acuerdos comerciales con
Q una sola distribuidora
= farmacéutica.
= - Falta convenios comerciales
2 con otros laboratorios
O farmacéuticos.
- No existen indicadores de
satisfaccion del cliente.
- No dispone de Certificacion
1ISO 9001:2015.
Amenazas.
- Contrabando de productos
importados.
s - Venta ilicita de productos
c caducados adulterados.
g - Incremento de tasa
w arancelarias en productos
5 importados.
.g’ - Restriccion de venta libre de
@] antibioticos.

Aspectos Positivos

Fortalezas.

Certificacion de BPA, BPD y
BPT. Garantiza el manejo

adecuado del producto
farmacéutico.
Personal capacitado
constantemente en BPA,
BPD y BPT.
Monitoreo satelital y

medicién de los pardmetros
temperatura y humedad en
unidades de transporte
Diversificacion de cobertura
de mercado a través de la
implementacion de la (APP)
aplicacion para teléfonos
inteligentes.

Oportunidades.

Productos posicionados en el
mercado de la higiene oral
cepillos dentales CURAPROX.
Incremento de demanda en

nuevos consultorios
odontolégicos.
Alianza estratégica con

CURAPROX Suiza para la
comercializacién de productos
de higiene oral en web shop.

Captar consumidores a través
de APP (aplicacion para
teléfonos inteligentes) para la
venta online de productos
odontolégicos y cosméticos.
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Tabla 19.

Consecuencias FODA.

FORTALEZAS DEBILIDADES

- iquidez por plazo de crécitos con clientgs.
- Ineyistencia de una pagina web nsttucional

- Falta convenios comerciales con olros laoratorios
famacéutcos.

- No existen indicadores de safisfaccion del clinte.
-No dispone de Certficacion IS0 90012015,

OPORTUNIDADES Plan de Accion del Cuadrante |(F0) Plan de Accion del Cuadrante Il (D0)

-La certiicacion BPA, BPDy BPT pemiteala |- Solicando extension de plazos de pago conel
OIganizacion poseer una ventaja compeftiva rente | laboratono proveedor.

alas pequefas distibuidoras que siquen el proceso |- Generar acuerdos comerciales con laboratoros

(e certificacdn. farmacéuticos y disribuidoras por medio de fa certficacion
- Personal capacitado, garaniza a manipulaciin | BPA BPDy BPT.

comecta de os productos famacéuticos quese |- Desarmollo de un sistema de montoreo de senicio al
comercializan en Dailywark. Cliente del personal de ventas, entregalocal y de

- Generacian de infomes de femperatura y DIOVInGias.

humecdad de |as nidades de ransporte permite |- Propaner ala alta gerencia os beneficios de fa

poseer iazabiliiad de cada envio ransportado. | implementacidn de un sistema de gestion de calidad con

- Elincursionar en ¢f mercado de ventawey por | base enlS03001:2015.

medio de AP permite a la empresa captar nuevos

nichos de mercado.
AMENZAS Plan de Accion del Cuadrante Il (FA) Plan de Accion del Cuadrante [V (DA)
- Gontrabando de productos mportados. | - En el producto se implementan selos y -Falta de conirol e fas fronteras y permiten el bre acceso
-Venta licta de productos caducados | codifcacion que muestren la autenfoidad del -~ | de contrabando.
aduleradas. producto y a empresa que b distibuye.
- Incremento de fasa arancelana en esfion promocional y vista medica alos
productos mportados. ependientes de famacias y médicos.

-Restrceion de venta lbre de anfhidticos.




4.2Compresién de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas.

Tabla 20.

Matriz de necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Partes interesadas

Necesidad

Expectativa

Cliente.

Compra de productos
farmacéuticos,
dispositivos médicos,
cosméticos y alimentos.

Entrega de producto a
tiempo y en las
cantidades solicitadas.

Proveedores externos

Facilitar de productos y
servicios a la
organizacion.

Entrega oportuna de
productos y servicios.

Incremento de las ventas

Rentabilidad, respecto a afnos
Junta de socios accionistas sostenibilidad del pecta
) anteriores.
negocio

Alta direccién (Gerente

Continuidad del

Cumplimiento de metas.

General). negocio.
Empleqdos Administrativos / Pago dg Estabilizada laboral.
Operativos remuneraciones.

Autoridades Legales.

Requisitos legales.

Cumplimiento de
requisitos legales:
Obligaciones tributarias
Servicios de Rentas
Internas (SRI), Instituto
Ecuatoriana de Seguridad
Social (IESS), Ministerio
de Trabajo, Agencia
Nacional de Regulacion,
Ministerio del Ambiente
(MAE),Vigilancia Sanitaria
(ARCSA).

Competencia y mercados

Venta de productos del
Laboratorio Farmacéutico
Lamosan a
establecimientos
competentes.

Vender mayor cantidad de

productos del Laboratorio

Farmacéutico Lamosan e
incrementar su utilidad.
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4.3Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad.

Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda. tendrd como alcance la
“Comercializacion, Almacenamiento, Distribuciéon y Transporte Terrestre de
Productos Farmacéuticos, Cosméticos, Dispositivos Médicos, Suplementos
Alimenticios y Productos de Higiene Personal. Por lo tanto los requisitos de
disefio y desarrollo de 1ISO9001:2015 no son aplicables, ya que la organizacién
no realiza dicha actividad. A continuacion, se describe los procesos de valor en

la Figura 26.

=] &) [ (&)

COMERCIALIZACION LOGISTICA GARANTIA DE LA CALIDAD MARKETING OTC

DE VALOR

Figura 26. Procesos de valor Dailywork.

4.4Sistema de Gestiéon de Calidad y sus Procesos.

o]

PLANIFICACION ESTRATEGICA

GOBERNANTES

N 3 =

COMERCIALIZACION LOGISTICA GARANTIA DE LA CALIDAD MARKETING OTC

MAPA GERENCIAL DE MACROPROCESOS
DE VALOR

U I e I e

COMPRAS TECNOLOGIA DE LA FINANCIERO CONTABLE SEGURIDAD Y SALUD
INFORMACION OCUPACIONAL

APOYO

Figura 27. Mapa gerencial de procesos optimizado.



4.4.1 Procesos estratégicos / gobernantes.

4.4.1.1 Planificacion estratégica.

() DAILYWORK

IMPORTADORA ¥ DISTRIBUIDORA CIA. LTDA.

{C6mo?

-Balance general de compafila,
-Informe de gastos,

-Informes general de ventas anuales.
- Informe de devoluciones.

- Informe de producto en mal estado caducado,
-Informe de compra a proveedor Lamasan

ENTRADA

Planificacion estratégica de la
compafia Dailywork

¢Con quién?

-Junta de accionistas,
-Gerente General,
-Gerente Financiero.
-Gerente OTC,

-Jefe Tecnico,
-Auditor externo,

Figura 28. Proceso planificacion estratégica propuesta.

PLANIFICACION ESTRATEGICA

‘ Asegurar [a continuidad del negocio. ‘

Riesgos y Oportunidades.

PROCESOS ESTRATEGICOS / GOBERNANTES

$Con qué?

-SISIFACTU (Sistema de
Facturacion)

-SISOCAL (Sistema de Ordenes de
Compra y Control de
Almacenamiento,

SIVO { Sistema de Ventas OTC)
-Gestion de promociones.

-FELEC (Sistema de Facturacion
electronica)

SALIDA

Acciones correctivas, preventivas
sobre la planificacion estrategica.

$Como medir?

- Incumplimiento del presupuesto de ventas.

-Incremento de devoluciones de producto.

“Incremento de precios en la compra de productos,

“Incremento de comisiones de clientes por volumen de compras.

- Incumplimiento de pago de clientes en los plazos establecidos.
(Cartera Vencida).

- Incumplimignto de pago a proveedores,

~Costos por ausentismos laboral

“Mejora las condiciones de credito para la adquisicion de productos y
servicios,

KP!: Capital neto de trabajo.
KP: Rentabilidad sobre ventas

KGI: Nivel de crecimiento de ventas




Tabla 21.

74

Indicadores claves de desemperio proceso: “Planificacion Estratégica’.

Poceso  Indicador  Responsable  Perodicidad  Fomulade cdculo.  Valormbral
. Gerente et comente \ncgememaren !

Captalnelo sl e P Jh especloal

b nancin g nvemgno) B

Gerente General Comente 100 |

canzarina

Pl gy O i e s RN
N France  Anal 3l anualsobe
tia O (LU,
. . Cscment e

Nielde — Gerent (greso i comeng) ,

. - R s6nn 9l

ceomeniode  Fmancerol  Anal  (noreso ao anenor) )

rspech alafo

entas  Gerente General,

anteror




4.4.2 Procesos de valor.

4421

[»/ DAILYWORK

{Como?

Comercializacion.

-Informes general de ventas anuales.
- Informe de devoluciones.

- Informe de producto en mal estado
caducado,

~Informe de compra a proveedor
Lamosan

COMERCIALIZACION

ENTRADA

Requerimignto de compra por
parte de los clientes,

(Con quién?

-Gerente General,
-Supervisor de Ventas,
-Gerente OTC,

-Auxiliar de Marketing y OTC
- Equipo de ventas,
Responsable de Facturacion,
-Asistente administrativa.

Asegurar la venta de producto a los

PROCESOS DE VALOR

¢Con qué?

(SISIFACTU (istema de Facturacion).
SISOCAL (Sistema de Ordenes de Compra y
Control de Almacenamiento.

-FELEC (Sistema de Facturacion electronica),
-Via telefonica,

-Correo electronico,

-Venta de cepillo curaprox por medio de
plataforma Web Shop.

SALIDA

consuttorios médicos, istribuidora y Venta de productos farmacéuticos,
farmacias, cosmeticos, ispositivos medicos a
clientes
Riesgos y Oportunidades 1 Como medir?

- Incumplimiento del presupuesto de ventas,

-Incremento de devoluciones de producto.

- Incumplimiento de pago de clientes en los plazos establecidos,

(Cartera Vencida),

- Incremento de presupuesto de ventas por parte del proveedor.
Incremento de descuentos y comisiones a clientes por volumen de ventas.
-Acuerdos de ventas a ineados a a utiidades de la organizacion-cliente.
Ganar-Ganar,

-Representacion y comercializacion de otras casas farmaceuticas.

Figura 29. Proceso de comercializacion propuesto.

KPI: Tiempo de entrega de pedidos.
KPI: Ingreso de ventas,

KGI: Nivel de cumplimiento de ventas,
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Tabla 22.

Indicadores claves de desemperio proceso: “Comercializacion’.

Poceso ~ ndicador  Responsable  Perodicidad  Fomula de caeulo,  Velorumbrel

T Responsatle e
empo de i —— Nosuperar?
enfiega de I T i s nedldos
Provesdores ge GIEA
G
Hanspore
L35 Venlas
- o0t fles :
ngreso de Fﬁ:mol | :Ieg)oe;a:ez';::?;
o Mensual ~ Presupuesto de
Comerilzaotn. — Venss  Responsablede o prsiplesto e
) ventas)x 100
Fatluracon, Venias,
Gerent sl dLeobse:ée:daTcd;r:;:r
" Vendedor ) :
Financiro ol 65 espectoal
Cumplmento et Mensual ~ (Presupuesto e "
s Gengra s s FJemagdecada
| vendedor)x 100,

\endedor,




4.4.2.2 Logistica.

77

[7) DAILYWORK PROCESOS DE VALOR

i Como?

DYK-BDG-001 B Limpieza de bodegas y exteriores,

- DVK-BDG-002 B Control de plagas.

<DYK-B0G-003 C Control de temperatura y humedad en Bodegas.
-DYK-BDG-004 A Apilamiento de producto.

-DYK-BDG-005 A Almacenamiento de producto.
-DYK-BDG-006 A Despacha de productos,

- DYK-BDG-007 A Manejo de Balanza.

-DVK-BDG-008 C Inventarios,

-DYK-TRA-001 A Control de Termperaturay Humedad en ruta,
-DYK-TRA-002 A, Transporte en ruta y planes de contingencia.
-DYK-TRA-003 A Limpieza y estado de unidades de transporte.

-DYK-TRA-004 A Condiciones de conservacin de productos en ruta,

LOGISTICA

ENTRADA

Ordenes de pedidos facturados.

Suministrar productos y servicios para

atender os requerimientos de o lientes,

Riesgos y
Oportunidades

iCon que?

SISIFACTU (Sisterna de Facturacicn).
SISOCAL (Sistema de Ordenes de
Compray Control de Almacenamient,
Monitoreo Satelital de unidades de
transporte Temperatura y humedad.

¢Con quién?

Responsable de facturacion.
“Responsable de bodega.
Responsable logitico.
~Auliar logistico.

“Incumplimiento en tiempos de entrega,
Incumplimiento en despacho de mercaderia,
-Falta de Inventario,

~Producto no se entrega en condiciones apropiadas de temperatura
y humedad.

-Pedidos mal despachados (falta de unidades)
“Inadscuada manipulacion de producto.

Mejor atencion l clinte respecto a tiempos de entrega.

Figura 30. Proceso de logistica propuesto.

SALIDA

Entrega de pedidos a clientes de
ciudad y de provincia,

¢ Como medir?

KPI: Ndmero de reclamos,
KPI: Rotacion de inventario,

KGl: Nivel de cumplimiento de
despachos.




Tabla 23.

Indicadores claves de desemperio proceso: “Logistico’.

Poceso  Indicador  Responsable  Perodicidad  Fomuladecdleulo.  Velorumbral
Responsabe &
) No superer2
Nomerode ~ fachuacin| Nimenode ecemoso
| Mensua (e por
Recmos  Analstade e
e
Caldad
Akanzare
Responsabl de
| | | Costodemeradera ~ Hhde
Logstea Rofaconde~ Factracon - |
- ensul ~ vendidaveniano  rlecin g
Mo Gerene . -
. promedln mignta,
FIencero
el g Numerode despachos — Aanzar %'t
 Responsablece o
cumplmien | Mensual  cumplos  Nimero ollde e enbegesen
Factraoin

Oe despacho

Oespachos feazados e
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4.4.2.3 Marketing / OTC.

(77 DAiLtYWORK PROCESOS DE VALOR

; ;Con qué?
1Como? ;Con que?
-Presupuesto para la compra de SISIFACTU (Sistema de
productos OTC, Facturacion)
« Informe de compra de pestafias. V0 { Sistema de Ventas OTC).
- Informe de entrega de -Gestion de promaciones,
incentivos promocionales OTC,
MARKETING /OTC
ENTRADA SALIDA
— : : Promocionar productos de venta
Requerimiento promocional de Promocionar productos de venta , o
, . , S libre entregando incentivos 0TC a
una linea de productos de ibre libre por medio de incentivos OTC, , ,
los dependientes de farmacias y
venta, .
medicos,
Riesgos y
Oportunidades 1Como medir?
¢Con quién?
(lientes no se sienten conformes con los costos de [as pestafias, KPI: Cumplimiento de presupuesto de
-Falta de incentivos promocionales. incentivos comerciales
Gerente General -(lientes no compran pestafias promocionales, KP: Compra de pestafias.
Lerente OTC -Falta de presupuesto para compra productos promotionales,
Asistente OTC,
Supervisor de Ventas.
Vishtadores a médicos  Vendedores, “Clientes satisfechos compran mayor cantidad de pestafas promacionales y canjean KGl:Nivelde cumplimiento de entregas
premios, de incentivos comerciales.
-Fidelizacion de los dependientes de farmacias promocionan el producto por e
cumplimiento de expectativas del cliente.

Figura 31. Proceso de Marketing /OTC propuesto.



Tabla 24.
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Indicadores claves de desemperio proceso: “Marketing / OTC”.

Poceso  Indicador  Responsable  Periodicidad  Fomuladecalculo,  Valor umbra
Curmpimento Valrdg Icentvos ~ No superare
e Comercies el 100 del
Cerents Ceneral
T Anual Presipuestode  presupuest oe
| Gerente (T
O8 ncantios Incenivos Comerciales  cenfvos
COMeTiaes 10 COMeTiaes
Gerent
o (Comprarealde  Alanzarel 9%
Comyade ~ Financiro
| Mensusl ~ pastafias) (Compras ~da ventas e
Nareting (OTC ~ pestaies.  Responsabie de ”
| de proyectadas|x 100 pestafas
Facuracion
Nivl de Numero ge enfigas de
N o ~ Alanzarel %
cumpimient Icenivos comerciales
Carente OTC) de enfrega de
Oe enegas ensua Nmeotolee
~ Venegorss o ~ egnives
08 ncentos Inoenfvos comerciaes |
COMETCaes

COMercials.




4424 Calidad.
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[3)DAitYWoRK PROCESOS DE VALOR

;Como?

-DYK-MGC-001 A, Master de garantia de calidad.

-DYK-MGC-002 A. Master de control de documentos.

DYK-S6C-001 A, Control de documentos.

-DYK-SGC-002 A, Mango, contral y seguimiento de no conformidades.

-DYK-SGC-004 A, Gestion de recursos del sistema de calidad.
-DYK-SGC-005 A, Control de cambios.

-DYK-CAL-001 A. Calibracion, mantenimientoy control de los equipos de
medicidn,

-DYK-CAL-002 A. Manejo y operaciGn de termo higrGmetros,

- DVK-CAL-003 A. Mapeo de temperatura y humedad en areas de
almacenamiento.

-DYK-CAL-004 A, Recepcion de productos.

-DYK-CAL-005 B, Retiro del producto del mercado.

-DYK-CAL-006 A, Higiene persanal, manos limpias.

-DYK-CAL-007 A, Devoluciones de productos,

-DYK-CAL-008 A, Manejo de productos rechazados.

-Satisfaccion del cliente.

-Acuerdo cliente- proveedor,

-Certficado de andliss

Registros Sanitarios y Notificacion Obligatoria Sanitaria.
-Facturas.

-DYK-SGC-003 A, Seguimiento y medicion - auto inspecciones de calidad,

;Con qué?

SISIFACTU (Sistema de Facturacian).
-SISQCAL (Sisterna e Ordenes de Compra
y Control de Almacenamignto,

-Data Logger / termo higrometros,
-Balanza,

-Sistema de monitoreo satelital.

SALIDA

GARANTIA DE LA CALIDAD

Producto aprobado que cumpla con las
especificaciones,

ENTRADA

Muestreo de calidad en la recepeion de
mercaderla

¢Con quien?

Garantizar que el producto cumplan con los
requerlmientos y expectativas del cliente.

Riesgos y Oportunidades

-Jefe Técnico,

-Analista de Calidad.
-Responsable de Facturacion,
-Responsable de Bodegas.
Responsable Logistico.
-Auyiliar Logfstico,

-Incumpliriento de condiciones de temperatura y humedad en ruta,
- Producto fuera de especificaciones.
- Condiciones de almacenamiento fuera de especfficaciones.

-Altos estandares de calidad en almacenamiento distribucion y transporte permitira a
la organizacion tener mas clientes que desean el servicio,

¢ Como medir?

KPI: Niimero de ordenes de compra
conformes,

KPI: Excursiones de temperatura y humedad
en unidades de transporte.

KGl: Nivel de cumplimiento de no
conformidades cerradas.

Figura 32. Proceso de Garantia de Calidad propuesto.




Tabla 25.
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Indicadores claves de desemperio proceso: “Calidad’.

Poceso  ndicador  Responsable  Periodcided  Fomula e calcuo,  Valorumrl
Numero de .
, Jofa Teenco/ , No superarde 2
Ordenes de | Numero de ordengs
Aralstace  Nensua Ordenes de compra
(o | Oe compra confomes
Caldad. 0 confomes.
conformes
Numero de
Ercursiones excursionesde  Disminur en un 89%
8 . tamperaliray s excursiones de
Jefe Tecnico
mperetray humedzared | temperetray
. Analkta de Anal
Caldad ~ humedaden . Numerode — humedad enls
. Caldad, | .
Unidades de elcUrsionesde  unidades de
tansport. emeruay  banspore
humediad afio anferor
Nivel de .
N . No confommidades
curtplmiento Jefe Técnio Aleanzarel % % oe
| cerradas acliales .
deno  Analitade Anual . o conformidades
| | No conformidades
conformidades  Caliad o oarrads,
ano anterior

cerradas




4.4.3 Procesos de apoyo.

443.1

[} DAILYWORK

IMPORTADORA Y DISTRIBUICORA CIA. LTOA.

;Como?

-Certificado BPM del laboratorio fabricante.
-Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria
Obligatoria del producto a comercializar,
-Certificado de andlisis del lote del producto a
comercializar.

-Factura,

- Calificacion a proveedores.

ENTRADA

Requerimiento de orden de compra de
producto

¢Con quien?

-Responsable de Facturacion.
-Responsable de Bodegas.

Compras.

PROCESOS DE APOYO

COMPRAS

Asegurar el abastecimiento de productos para
las bodegas de Dailywork,

Riesgos y
Oportunidaces

83

¢Con que?

SISIFACTU (Sistema de Facturacidn).
-SISOCAL (Sistema de Ordenes de Compra y
Cantrol de Almacenamiento.

Via telefdnica,

-Correo electronico,

-Venta de cepillo curaprox por medio de
plataforma Web Shop.

SALIDA

Abastecimiento de badegas de
Dailywork con producto gue cumplan
con especificaciones,

¢Como medir?

- Incumplimiento del presupuesto de ventas.

4ncremento de devoluciones de producto,

- Incumplimiento de paga de clientes en los plazos establecidos.

(Cartera Vencida).

- Incremento de presupuesto de ventas por parte del proveedor,
Incremento de descuentos y comisiones a clientes por volumen de ventas,

-Acuerdos de ventas alineados a las utilidades de la organizacidn-cliente. Ganar-

Ganar.
-Representacion y comercializacion de otras casas farmacéuticas,

KPI: Tiempo de entrega de rdenes de
compra.
KPI: Entrega de ordenes de compra.

KGI: Nivel de cumplimiento de
prestipuesto de compras.

Figura 33. Proceso de compras propuesto.



Tabla 26.

Indicadores claves de desemperio proceso: “Compras”.

84

Proceso ~ ndicador ~ Responsable  Perodicidad  Fomuladecalcuo,  Velorumbral
Tempode  Analstz ce
. . Nosupsrard
efegade  Caldad Tiempo deenfiega ce
, Vensul Ordenes de compr
ordenes o Responsabe de Ordenes o comora
, /fiasads
compras. Facturaoon
Analsta de Nosupsrar?
Diegace Nimero de peddes | p
, Caldad| Mensual . Ordgnes ds compra
Compras~~ Odenes de noompels.
Responsabl de noompet,
Compra ’
Factiracon
Nielde
. Gerente Canera (Compras eals) |~ Alanzarl 9% de
cumplmisnt .
Superisorce  Mensual  comprasprojeckadasx - compres
Vendedores Ll D0eotades
Dreslplesto

08 Compras




4.4.3.2 Tecnologia de lainformacion.

PROCESOS DE APOYO

[ 3/ DAILYWORK

IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA CIA. LTDA.

;Como?

DYK-TIC-001 A Sistema de gestion de
seguridad de los sistemas de informacion.
DYK-MT0-001 B Mantenimiento de
instalaciones y equipos,

ENTRADA

Requerimiento sobre los recursos
tecnologicos.

+Con quien?

-Gerente de Tecnologlas de a
Informacin,
-Proveedor de software y hardware,

TECNOLOGIA DE LA
INFORMACION

Garantizar la disponibilidad de los recursos
tecnoldgicos en Dailywork.

Riesgos y
Oportunidades

85

;Con qué?

Respaldo de informacian fisica.
Registro de mantenimiento preventivo,
DYK-MTO-001 B2

Firewal

-Proxy acceso seguro.

SALIDA

Recursos tecnoldgicos permiten una
correcta operacion en Dailywork.

1Como medir?

-Fiabildad de fa informacian en os sistemas de informacian,
-Falla en a plataforma weh shop curaprox.

-Falla en los equipos tecroldgicos.

-Falla en plataforma de venta por internet web shop curaprox

-Gestionar plan de contingencia en fallas de recursos
tecnoldgicos,

KPI:Falla en recurso tecnoldgico,
KPI: Sequridad de la informacian,

KGI: Nivel de cumplimiento de manteniiento de
hardware y software,

Figura 34. Procesos de Tecnologia de la Informacién propuesto.



Tabla 27.
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Indicadores claves de desemperio proceso: “Tecnologia de la Informacion’.

Poeso ~ Indicador ~ Responsable  Periodicidad  Fomulade célculo,  Valorumbral
Nosuperar
Falaen  Gerente
, Numero defalespor ~ de 2faleser
mowso  Tecnoogiasce  Mensual N
L recUrso lecnologco.  Iosecursos
tecnologico.  a nfomacion, y
tacnologicos.
. Alcanzarel
, , Gerente #Derespallos realzados
Tecnologiadela ~ Sequndad de , 9h e
r— Tecnologiasde~—~~ Anta, I De respaloos ool
romacen. g fomacion rogramadosx 100 p )
ifomacion
Nl de
cumplento A
Gerente Matenimento de equnos %9 de
. Tecnokgiasde  Anual el poyeccionde— menfenimient
manenmenty ., "
[anfomacion, manfenimentoanial,  de hardware |
& hardwrey

software.

software,




4433 Financiero / contable.

[») DAILYWORK

IMPORTADORA ¥ DISTRIBUIBORA (1A, LTDA.

;Como?

Facturacidn electrdnica  fisicas.
Inwentarios de Bodegas Principal, Gira, Web
Shop y Masivas,

Declaracion de Impuestos,

-Cuentas por cobrar (cartera vencidal.
Cuentas por pagar a proveedores,

NIFS.

ENTRADA

Requerimiento de cumplimiento de
obligaciones tributarias y gubernamentales,

+Con quien?

-Gerente Financiero.
-Contador General,
Sub-contador,

-Auxliar comercial/contable.
-Asistente administrativo,
Responsable de Facturacion,
-Auditor externo,

Figura 35. Proceso Financiero Contable propuesto.

FINANCIERO CONTABLE

87

PROCESOS DE APOYO

(Conque?

Controlar as actividades financieras
contables en Dailywork,

Riesgos y
Oportunidades

“SALCON (Sistema de contabilicad).

SISIFACTU (Sstema de Facturacidn).

-FELEC (Sistema de facturacin electranica),
SO Sistema de Ventas OTC),

-Gestion de promaciones,

-Plataformas de entidades gubernamentales (IESS,
Ministerio de trabajo, Superintendencia de
Compafifas, SRTy Municipio de Quito (patente).

-Sanciones por incumpliniento de obligaciones
tributarias,

-Sanciones por incumplimiento de obligaciones
gubernamentales,

- Incumplimiento de acuerdo de crédito con
proveedores por falta deliguides.

-Empresa insolvente por cartera vencida,

Disponibilidad de flujo de efectivo, permitira anticipar
los pago al proveedor Lamosan para obtener incentivos

 descuentos,

SALIDA

Curnplimiento de obligaciones tributarias
| gubernamentales,

;Como medir?

KP: Margen operacional,
KPI: Rotacicn de cartera.

KGl: Nivel de incremento de margen neto,




Tabla 28.
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Indicadores claves de desemperio proceso: “Financiero / Contable’.

. o Fomula de
Proceso  Indicador ~ Responsable  Periodicidad , Valor umbra
calculo
El margen
Contador operacional antes
Mergen ~ Genera " Utlidad Operacional ~ de impuestos
nual,
Operacional, ~ Gerente [Venfasnglas,  representarael
Fnanciero. 10% del fotal de
Ingresos
o \ntas a cédito en
Fnanciero Contador |
| ¢l periodo / Cuentas |
confable Rofacionde ~ General Recuperacion de
Anual, 00 cobrar
caera.  Gerente ~ careraen 0 dias
o promedo
Fnanciero.
| Contador
Nivel de Mergen Neto actual ~ Incrementar en un
| General
incremento de Anual, IMaren netoaflo % respecto alafo
Gerente | |
margen neto antenar, antenor,

Financiero.




4.4.3.4

Seguridad y Salud Ocupacional.

89

(7 DAitYWoRK PROCESOS DE APOYO

{Como?

-Reglamento Inferno de Seguridad y Salud Ocupacionl,

-Reglamento Interno de trabiajo.

-Programa de prevencion de riesgos psicosociales y consumo de alcoholy
drogas.

-VK-US0-001 8, Plan general de emergencia y contingencis,

-DVK-U30-002 8. Operacidn de emergencia en caso de incendio e inundatian.
-DVK-US0-003 8, Viglancia Medica,

-DYK-US0-004 B, nspeccion ycontrol de dreas de bodegas  oficnas,
-DYK-US0-005 B, Control, manejo y mantenimiento d los equipos de
proteccion personal,

-VK-US0-008 A. Primeros ausdlios

-DVK-USO-007 8. Mantenimiento preventivo del sistema confra incendios,
DVY:US0-008 A. Ingreso delpersonal aperativo, administrativo y visitas alas
areas de bodegas,

-DYK-US0-009 A. dentificaticn y evaluacion de riesgos por puesta de traba.
-DVK-USO-010 A. Mane]o de personal con enfermedades infectocontagiosas o
lesiones ablertas en superfices descublertas del cuerpo.

DVK:USO-OLL A, Investigacidn de accidentes e incdentes,

-DVK-USO-012 A. Auditorias internas da seguridad y salud acuapacionl,

SEGURIDADY SALUD
OCUPACIONAL

ENTRADA

Requisito de $30 por parte de Ministerio de
Trabajo y ESS.

Garantiar condiclones de trabao seguras y
laprevencion de iesgos aborales,

4Con quién?

-Jefe de a Unidad de Seguridad y Salud
Ocupacional,

Responsable de Seguridad y Salud
Ocupacional,

Meédico Ocupacional

Riesgos y Oportunidades

;Con que?

atrz e identificacion de los peligros y
Valoracdn de o3 riesaos en seguridad y salud
ocupacional GTC45.

Flan anua de capachaciones de 550,
ndicadores de geston IESS.

Pl ntegrel de prevencidn de resgos laborales
(Ministeria del Trabaja).

SALIDA

Cumplimiento de requisitos de 50 para
el Minicterio de Trabajo  IESS.

{Como medir?

- Incumplimiento da requisitos legales en materia de Seguridad y Salud
Ocupational con Ministerio del Trabajo (MDT) y nsttuto de Seguridad Socil
(ISS).

Meorar condicianes en los puestos de trabajo y ambiente boral,

KP: Cantidad de accidentes lahorales.

KGl: Nivel de cumplimiento de capacitacionas de
Sepuridad y Salud Ocupacianal.

Figura 36. Proceso de Seguridad y Salud Ocupacional propuesto.
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Tabla 29.
Indicadores claves de desemperio para el proceso: “Seguridad y Salud
Ocupacional.
| o Fomuade
Proes0 Indcador Responsatle erodcded i Valor umbra
Canldad de
. aunents
Contdadde el 550/
. afiaes| Nosuperrce
aoners  Resporsabe Al
Codedce~ aconies ahoaes
doms, 530
aeeenles af
. A,
Sequnded) Sl
Octpacinel

Niel e

(mpimano 5501

b Resnsebe g
apoecongs 50,

(8030

Nimeode — Cumplre
OIS onegma e
ol ol capannes
Geoapentaones  550en 51
pantiads 00
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4.5Liderazgo y compromiso.

La alta direccion se compromete a demostrar liderazgo y compromiso con sus
colaboradores respecto al sistema de gestidon de calidad.

Dailywork Cia. Ltda. se compromete con sus clientes (farmacias, botiquines,
consultorios meédicos y distribuidoras farmacéuticas) a cumplir con los
requerimientos reglamentarios y de calidad de todas las lineas de productos

que comercializar.

4.5.1 Politica de calidad.

“‘Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Ltda. Empresa Nacional
especializada en la Importacién, Distribucion y Comercializacion de productos
farmacéuticos, cosméticos, productos dentales y dispositivos médicos. Para
eso, aplica un Sistema de Gestion de Calidad con un programa interno que
induce a la mejora continua y el cumplimiento de las normas vigentes

sanitarias. Esto es un compromiso y politica de la alta direccion empresarial”.

4.5.2 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién.
Se definen los roles dentro de la organizacién por medio del documento “DYK-
THU-002 A. Profesiograma”, donde se definen los lineamientos respecto a la
descripcion del cargo, responsabilidad y competencia que debe cumplir los
trabajadores dentro de la organizacion. Dentro de los profesiograma
desarrollados tenemos:
Area Administrativa:

e Asistente Administrativa.

e Asistente OTC.

e Asistente Comercial y Contable.

e Contadora General.

e Gerente General.

e Gerente OTC.

e Sub-Contadora.

e Supervisor de Ventas.

e Visitadores a médicos-vendedores.



Area Logistica.
e Auxiliar Logistico.
e Responsable de Facturacion.
e Responsable de Bodegas.
e Responsable Logistico.

Area Técnica.

e Gerente de Tecnologias de la Informacion.

e Jefe Técnico Farmacéutico.

¢ Analista de Aseguramiento de la Calidad.

A continuacion se detallara el profesiograma de la asistente administrativa

como ejemplo: Identificacion del Cargo.

Tabla 30.

Matriz de identificacién del cargo.

Nombre del Cargo:

ASISTENTE ADMINISTRATIVA (Recepcion).

92

Areao Lugar de
Departamento: Trabajo:
Cargo del

Supervisor

Inmediato.

Coordinacion.

Supervisa a: Nro. De
(Cargos) Personas

DESCRIPCION DE CARGOS.
Objeto del cargo.
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Asistir, coordinar, ejecutar actividades recaudo y cobranza,
logisticas y de recepcion de la compaiiia.

Ejecutar el cumplimiento de las normas de aseguramiento de la
calidad: BPA, BPD, BPT, Buenas Préacticas de Almacenamiento,
Distribucidon y Transporte, Gestion Ambiental, Seguridad y Salud

en el Trabajo: en todos los procesos de la empresa.

AUTORIDAD DENTRO DE LA EMPRESA.

Comunicar a su Jefe inmediato cualquier trabajo que cause uno o
varios impactos en el manejo de recaudacion y cobranza de la

empresa.

DESCRIPCION DEL ROL Y RESPONSABILIDADES DEL CARGO

Generales.

Recepcidn y atencion de visitas.

Asistencia contable y comercial.

Coordinacion y elaboracién de notas de crédito (bodega principal,
y defectuoso).

Ejecutar el recaudo diario de la cobranza realizada por el personal
de ventas (Visitadores Médicos).

Coordinar y Controlar el reporte de actividades diarias (depositos
bancarios, correspondencia, etc.) del personal de logistica.
Ejecuta el pago a proveedores.

Coordinar la compra de insumos de oficina.

Participar en las capacitaciones que tenga relacion con su cargo.
Cumplir con las politicas de Dailywork Cia. Ltda. y de los sistemas
de gestion en todos los procesos de la Empresa.

Responsable de los equipos tecnolégicos como: Computadoras,
Impresoras, teléfonos que se encuentren a su cargo.

Utilizacién correcta del Equipo de proteccion personal en bodega:

casco, mandil.
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e Asistir puntualmente a reuniones convocadas y a eventos de

capacitacion.

4.6 Planificacion.

4.6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

La determinacion del nivel del riesgo se realizara en base a la Figura.37 donde
se describe el nivel de impacto y probabilidad que un riesgo se presente en los

proceso de la organizacion.

Alta

Media

Impacto

Baja

Baja Media Alta

Probabilidad

Figura 37. Determinacion del nivel de riesgo.
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4.6.2 Objetivos de calidad y planificacién para lograrlos.
Con base en la politica de calidad se definen los objetivos de calidad:

1. Mejorar continuamente los procesos de distribucion y comercializacion de
productos farmacéuticos, cosméticos, productos dentales y dispositivos
médicos.

2. Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios: normas vigentes

sanitarias, ambientales, seguridad y salud ocupacional.

Tabla 35.

Objetivos de calidad e indicadores.

Objetivo Meta Indicador Responsable Periodo

Resultados de

Mejor los o Responsable de
auditoria actual y
procesos de facturacion.
o =295% / Resultados ) Anual
distribucion y o Supervisor de
o auditoria afio
comercializacion. ventas.

anterior x 100

Resultados de

) auditoria actual
Cumplir con los o
o 295% / Resultados Jefe Técnico Anual
requisito legales

de BPA

auditoria afio

anterior x 100

4.6.3 Planificacion de los cambios.

La planificacion de los cambios se lo realizaran de acuerdo a la criticidad y el
presupuesto que se tenga destinado parta cada area. El procedimiento “Control
de Cambios DYK-SGC-005 A” permitira documentar, analizar y controlar los
cambios que se requieren desarrollar en la organizacion y el impacto potencia

qgue pueden generar a los productos y clientes.
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4.6.3.1 Formato de control de cambios.

@ l Nomore Documento Codigo Formato:
e ——— REGISTRO CONTROL DE CAMBIOS - P
ORIGEN
Nombre: | N= |
Departamento: | | Fecha: |
RAZON DEL CAMBIO
DESCRIPCION DEL CAMBIO Y CRONOGRAMA
Fecha de hnicio Facha Fin
PRESUPUESTO ESTMADO
ACIVICT Costo
[T 30
EFECTO DEL CAMBIO
_ ___ REVISION DEL CAMBIO _
Area Fima Facha Acon
__Bodega
Caliaad
S dad y Salud
Mantenmiento
Recursos
Humanos
| Legd
Sislamas
| Transporte
Ciente
APROBACION DEL CAMEIO (GERENTE GENERAL) APROBACION DEL CAMBIO (CALIDAD-JEFE TECNICO)
ACeDLana | |Recna:z:|a | |Enspera Aceplada | |Rec.nazz!a ||Enespera
RaZones: =
Frma | Fecha Ama | Fecha:
VERFICACION DEL CAMBIO
Vertfcar & cumpimiento del camdio: Cumple ]
Nocumple [ |
Observaciones:
VERIFICADO POR: FECHAC
Jéfe Tecnico Famaceusco

Figura 38. Registro de control de cambios.
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4.7Apoyo.

4.7.1 Recursos de seguimiento y medicion.

La empresa cuanta con el procedimiento calibracion, mantenimiento y control
de los equipos de medicion “DYK-CAL-001 A”, donde se establece un
cronograma anual de calibraciones de los equipos de medicion utilizados para
el monitoreo de temperatura y pesaje. La calibracién de los equipos lo realiza
un proveedor externo quien al entregar el equipo calibrado genera un informe
de calibracion. Entre los registros utilizados para calibracion tenemos:

e |dentificacion de equipos de medicidn.

I__..;; MARCA EQUIPO
Modelo: Fecha Calibracion:
Ubicacion: Fecha proxima calibracion:
C édigo Int.: Estado:
Responsable del Revisado:
mantenimiento:

Figura 39. Etiqueta de identificacion de equipos de medicion.

e Control de salida de equipos / calibracion.

[»/DAir

74 IMPCRTADORA T DISTRIBUIGORA CIA. LIDA.

Registro de Salida de Equipos.
DYK-CAL-001 A-a

Persona

Codigo - Fecha de
Que recibe Equipo Cantidad

interno a Fecha de retorno Firma

Empresa Equipo

Motivo de la entrega:

Direccion de la empresa - donde se entrega o permanecera el equipo:

Responsable de entrega y recepcién del equipo (verificacién Dailywork)

Garantia de la Calidad.
DAILYWORK IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA CIA. LTDA.

Figura 40. Registro de salida de equipos de medicion.
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e Cronograma anual de calibracion, mantenimiento y control de

los equipos de medicion.

Nombre Documento: Tago Famato:

(27 DAILYWORIC | crononam swmt oe caviamacion, saseresmenta s |0 o
CONTROL DE LOS TERMO-HIGROMETROS / BALANZA.
PERIODO:

FECHA DE FECHA PROX. FECHA DE FECHA PROX.
EQUIPO MARCA MODELO SERIE CODIGO CALIBRACION Y/O CALIBRACION Y/O VERIFICACION VERIFICION
INTERNO MAN o MANT! (Trimestral)

(Anual)

[REALIZADO POR: REVISADO POR: [AFROBADO POR:

Analista de Aseguramiento de Jefe Tecnico Farmaceutico
calidad. Gerente General. Responsable.
Fecha: Fecha: Fecha

Figura 41. Cronograma anual de calibracién de equipos de medicion.

4.7.2 Competencia.
La competencia de los cargos seran evaluados por medio del “Profesiograma
DYK-THU-002 A-b”. Especificamente en el punto 8 y 9.
e Descripcién del perfil de competencia.
Se muestra los requerimientos minimos en cuanto a educacion,
formacién (conocimientos especificos), experiencia, habilidades vy
destrezas y caracteristicas fisicas.

Tabla 36.

Ponderacion de perfil de competencia.

COMPETENCIA DESCRIPCION DE LA PONDERACION
COMPETENCILA EN %
EDUCACION.
Que instruccion basica 30

necesaria para ocupar el
puesto
FORMACION.

Que conocimientos
especificos o

especializados requiere el 25
puesto.

EXPFPERIENCIA.
Tiempo requerido para el 30
desempefic adecuado del
puesto de trabajo.
HABILIDADES,
DESTREZAS 10

CARACTERISTICAS
FiIsICAS s
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e Requerimientos de competenciay capacitacion.
En cuanto a los requerimientos de conocimientos y destrezas se valora
su educacion y formacion respecto a temas de uso de hardware,
conocimientos especificos de acuerdo al giro de negocio y las
habilidades para el trabajo en equipo, manejo de conflictos, capacidad
de aprender y la comunicacion efectiva.

Tabla 37.

Requerimiento de competencia y capacitacion.

CONOCIMIENTOS/DESTREZAS/ REQUERIMIENTOS REQUERIMIENTOS DE
COMPETENCIAS DE SELECCION CAPACITACION

Conocimientos
Paquetes utilitarios de Microsoft
Office, especialmente Excel.
Normas de Sistemas de Gestion
como: Calidad, BPA BPT, BFD
Buenas Practicas de
Almacenamiento, Transporte y
Distribucion.

Administracion del personal
Competencias Genéricas Alto Medio | Bajo | Alte | Medio | Bajo

Capacidad para trabajar en equipo.

Tolerancia a la frustracion.
Capacidad de aprender.
Manejo de conflicto.
Comunicacion Efectiva.
Compromiso Organizacional

4.7.3 Toma de conciencia.

La organizacion asegurara que la politica, y objetivos de calidad estén
comprendidos y que sean aplicables a las actividades que desarrollan
diariamente por medio de la capacitacion y evaluacion, “Procedimiento
programa de induccién, entrenamiento y capacitacién continua DYK-THU-001

B”. A continuacion se detallan los registros que se utilizaran:



e Plan anual de capacitaciones.

DAL

UMPOITADORA ¥ DISTRIBLIDORA A IFDA.

Garantia de calldad
PLAN GENERAL DE CAPACITACION
DYK-THU-001 B—a

[[ARo I |
| Periodo | ANUAL |
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Fecha de
Capacitacion

Tipo de

Capacitacion Titulo o tema

Responsable

Asistentes

Lugar

Duracién

REALIZADO POR:

REVISADO POR:

IAPROBADO POR:

Analista de Aseguramiento de
la Calidad

Gerente de General

Jefe Teécnico Farmaceutico
Responsable

Fecha:

Fecha

Fecha

Figura 42. Cronograma anual de capacitaciones.

e Registro de asistencia a capacitaciones.

s
'ﬁ DAIL
£17d WPORTADCRA T DISTRISLIDORA T LRIA.
Garawntia de calidad

Asistencia General a Capacitacion
Registro DYK-THU-001 BE— b

[Tema conferencia:

Referencia procedimiento Codigo No:

Responsable:

Fecha de entrenamiento:

Duracion/Material didactico:

OBJETIVO (S):

TEMAS TRATADOS:

FIRMA ¥ FECHA EXPOSITOR:

Nombre: Firma:

Fecha:

ASISTENTES:

Namero MNombre

Ccargo

Firma

Figura 43. Asistencia general a capacitaciones.
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4.7.4 Comunicacion.

El procedimiento de “Comunicacion interna y externa DYK-THU-003 A”
permitira establecer los requerimientos, lineamientos para una correcta
comunicacion utilizando todos los medios necesarios, para fortalecer la imagen
de organizacion.

47.4.1 Actividad de comunicacién interna.

Tabla 38.

Comunicacion interna.

Que comunicar  Quien debe A quien Por qué medio Cuando Registro
comunicar  comunicar
Polttica de Jefe Técnico  Atodo el Capacitaciones. Anualmente. Registro
calidad / Farmacéutico. personal. asistencia a
Seguridad y / Cartelera. Cada vez que se capacitaciones.
Salud Responsable  Personal incorpare un
Ocupacional. de Seguridad  Nuevo. Correo electrénico. nuevo
y Salud trabajador.
Ocupacional.
Objetivos y Alta direccion. A todo el Reuniones. Anualmente Informe de
metas. Jefe Técnico.  personal. Correo electronico revision de
indicadores de
rendimiento y
metas.
Funciones, Altadireccion. Alpersonal  Induccion/Capacitaciones. Cuando ingrese  Registro
responsabilidades  Jefe Técnico vy un nuevo asistencia a
yautoridad enel  Farmacéutico. proveedores trabajador. capacitaciones.
Sistema de de procesos Cuando se
Gestion de contratados. realicen cambio
Calidad enel
profesiograma.
Entrenamiento, Alta direccién. Entrenamiento, Anualmente. Registro
concientizacion, Jefe Técnico  Todo el Capacitaciones y Cuando ingrese  asistencia a
formaciénytoma Farmacéutico. personal. evaluaciones de cada un nuevo capacitaciones.
de conciencia. procedimiento operativo.  trabajador.
Cuando exista la
necesidad.
Procedimientos y ~ Alta direccion.  Analistade  Socializacion, Anualmente. Registro
caracterizacion Jefe Técnico  calidad. capacitacion respecto a Cuando ingrese  asistencia a
de procesos. Farmacéutico. Personal los proceso de cada un NuUevo capacitaciones.
responsable  trabajador en la trabajador.
del proceso.  organizacion. Cuando exista
alguna
modificacion en
el proceso.
Resultados del Alta direccion. A todo el Reuniones gerenciales. Calificaciones de  Informe de
desempefio del Jefe Técnico  personal. capacitaciones  evaluacion.
sistema de Farmaceéutico. de SGC.
calidad. Semestralmente.
Resultados de Jefe Técnico  Personal Escrito, correo Alterminar la Registro de
auditorias Farmacéutico. responsable  electronico. auditoria. auditoria
internas del proceso interna.
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Que comunicar  Quien debe A quien Por qué medio Cuando Registro
comunicar comunicar
Sequimiento a JefeTécnico  Altadireccidn. Reuniones gerenciales.  Fecha Informe de no
acciones Farmacéutico. Responsable establecida por  conformidades.
correctivas y de proceso. la direccion.
preventivas.
Fecha de cierre
de no
conformidades.
Modificacionesde JefeTécnico  Altadireccion. Reuniones gerenciales.  Fecha de Procedimiento
documentacion. Farmacéutico Responsable caducidad y actualizado.
de proceso. modificacion en
procedimiento.
Necesidades de Responsable  Alta direccion.  Correo o fisico. Deacuerdoala Correo
compra. de proceso. necesidad. electrdnico,
Jefe Técnico proforma.
Farmacéutico.
4.7.4.2 Actividades de comunicacion externa.

Tabla 39.

Comunicacién externa.

Actividad Responsable Recurso Descripcion de actividades.
Recibir Asistente Comunicados fisicos.  Documentos que por fuerza mayor se deben enviar
comunicaciones administrativa. en formato fisico.
de clientes /
proveedores.
Recibir Asistente Correo electronico. El cliente llama a la empresa o elaborando un
reclamos Administrativa,  Llamada telefdnica. correo electronico, generando el reclamo de
quejas de Responsable inconformidad respecto a incumplimiento de las
clientes. de Facturacidn. expectativas tanto en producto como en servicio.

4.75 Informacion documentada.
4.7.5.1 Creacion y actualizacién.

El desarrollo de la informacion documentada necesaria para el cumplimiento de
los requisitos de 1ISO9001:2015 se los realizara en referencia al procedimiento
“‘Master de Gestion Documental” DYK-MGC-002 A, donde se establece la
estructura y forma que debe tener los procedimientos operativos

estandarizados en la organizacion.
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475.2 Control de informacién documentada.

La identificacion o codificacion de los procedimientos se los realizara mediante
un titulo y un codigo unico. En referencia al procedimiento “Control de
Documentos’DYK-SGC-001 A. Los procedimientos llevaran un cdédigo
secundario separa por un guién principal; seguido se colocara en orden
ascendente la letras del abecedario A, B, C...etc.
Por ejemplo: DYK-SGC-001 A.
e “DYK”. Las primeras tres letras del cédigos representan al nombre de la
organizacion Dailywork.
e “SGC” .Representa al departamento de o al area que representa el
documento en este caso Sistema de Gestion de Calidad.
e “001”. El coédigo numérico determina la cantidad de documentos que
dispone el departamento o area de la empresa.
e “A”. Se especifica la versién del documento en orden ascendente A, B,
C, etc.
Los procedimientos del sistema de gestidén de calidad se han clasificado en:
Tabla 40.

Procedimiento administrativo Dailywork.

PROCEDIMIENTOS AREA
ADMINISTRATIVOS
DYK-MGC-001 MASTER DEL SISTEMA DE GARANTIA DE
CALIDAD.
DYK-MGC-002 MASTER DE GESTION DOCUMENTAL.
DYK-SGC-001 Control de Documentos.
DYK-SGC-002 Manejo, control y seguimiento de No
Conformidades.
DYK-SGC-003 Seguimiento y Medicién — Auto inspecciones
de calidad.
DYK-SGC-004 Gestion de Recurso del Sistema de Calidad.
DYK-SGC-005 Control de Cambios.
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Tabla 41.

Procedimientos operativos Dailywork.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS AREA

DYK-USO-00... UNIDAD DE SEGURIDAD Y SALUD
QOCUPACIONAL.

DYK-CAL-00... CONTROL DE CALIDAD

DYK-BDG-00... BODEGAS.

DYK-MTO-00... MANTENIMIENTO.

DYK-TRA-00... TRANSPORTE

DYK-AMB-00... AMBIENTE.

DYK-THU-00... TALENTO HUMANO.

DYK-TIC-00... TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
COMUNICACION.

DYK-ADM-00... ADMINISTRATIVO (OFICINAS)

4.80peracion.
La optimizacién de los procesos identificados en el anterior mapa de procesos
como se muestra en la Figura 14. Donde el mapa gerencial de macro procesos
se simplifico de once procesos a nueve procesos, fusionando planificacion
estratégica con planificacién presupuestaria y garantia de la calidad con post-
venta., con la finalidad de generaban valor para la caracterizacion de los
procesos. Entre los procesos macro identificado en la organizacion son:

e Procesos gobernantes.

e Procesos de valor.

e Procesos de apoyo.
A continuacién se detalla los procesos de la organizacion por medio de la
herramienta diagrama de tortuga que permite identificar las entradas y salidas
de los proceso, ademas de identificar a los recursos y las personas que son
responsables para que el mismo se ejecute tomando en cuenta los indicadores
de rendimiento (KPI) e indicadores de metas (KGI) que nos permitird medir y
evaluar el desempefio de cada proceso. Finalmente se determinan las acciones

de para abordar riesgos y oportunidades propias de la norma 1SO9001:2015.
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4.8.1 Requisitos para productos y servicios.

4.81.1 Comunicacion con el cliente.

Las actividades de comunicacion en Dailywork estan orientadas para la
informacion, sensibilizacién y educacion respecto a temas de seguridad y salud
ocupacional, calidad, actualizaciones de requisitos legales de productos
(registro sanitario/notificacion sanitario obligatoria) y lanzamiento de nuevos
productos y servicios. Ente las partes interesadas tenemos:

e Autoridades.

e Trabajadores.

e Proveedores /Subcontratistas.

e Clientes.

4.8.1.2 Especificaciones paralarecepcion de producto.

El Departamento de Calidad procedera a realizar el andlisis de los productos en
base a la informacion de registro DYK-CAL-004 A-a Check List de Recepcién y
al Certificado de Analisis del producto, verificando que la documentacion
corresponda a los lotes que se chequean.
Embalaje:
e La caja debe estar sellada con cinta de embalaje.
e El cartdon no debe estar en mal estado (roto, golpeado y hiumedo).
e La etiqueta de identificacion del cartén corresponde a la del producto
qgue la contiene, esta etiqueta impresa debe ser totalmente legible y
visible.
Envase secundario:
La impresion de la caja debe ser legible, indeleble; ademas el material debe
estar en buenas condiciones. Se debe verificar las siguientes
especificaciones técnicas:
e Nombre del producto,
e Forma Farmacéutica,
¢ Principio activo y concentracion,

e Via de administracion cuando aplica,
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e Numero de lote,

e Fecha de expiracion,

e Fecha de elaboracion,

e Presentacion,

e Nombre del fabricante, ciudad y pais de origen,

e Condiciones de almacenamiento.
Envase primario:
La Etiqueta interna del producto debe ser legible e indeleble y debera tener
la misma informacion que el envase secundario. Y ademas el producto debe
cumplir con las siguientes especificaciones técnicas:

e No exista presencia de material extrafo,

¢ No presente grietas, roturas, perforaciones ni deformaciones,

e Los envases estén bien sellados,

e El producto cuente con registro sanitario o0 notificacion sanitaria

obligatoria, otorgado por el ARCSA,
e En los envases, los sellos de seguridad se encuentren en buenas
condiciones.

Propiedades fisicas del Producto:
En referencia a la orden de compras de realiza la inspeccién de cada
producto y lote identificando:

¢ Que el producto se encuentre con su contenido.

e Presencia de algun elemento extrafio.

e El envase primario no presente golpes o deformaciones.

Nota: Si el producto no cumple con los parametros antes mencionados se

debera separa y colocar en cuarentena.



4.8.1.3
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Revision de los requisitos para los productos y servicios.

Dailywork Cia. Ltda. a través de sus acuerdos comerciales y de transporte, en

los cuales se fijaran los costos de devoluciones y los tiempos de entrega de

producto en provincia.

4.8.2 Disefio y desarrollo de los productos y servicios.

En referencia a los procesos de valor de Dailywork Figura 26. Dailywork

Importadora y Distribuidora actualmente no realiza actividades de disefio de

productos y servicios ya que su actividad econémica es “Venta al por mayor de

productos farmacéuticos y medicinales”.

4.8.3 Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente.

4.8.3.1

Tabla 42.

Seleccién de proveedores.

Seleccion de proveedores.

Criterio Porcentaje Calificacion Observaciones
Antigiiedad | Entre 0 y 2 afios en el 5%
enel mercado.
mercado.
Entre 2 y 5 afios en el 10%
20%
mercado
Superior a 5 afios en el 20%
mercado.
Mo cuenta con SGC. 5%
Calidad. En proceso de SGC. 20%
30%
Cuenta con SGC. 30%
Ubicacion | Internacional. 5%
L= Nacional. 10%
proveedor.
Local. 25%
25%
Servicio Si. 0%
Postventa. No. 250,
25%
TOTAL
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4.8.3.2 Evaluacion de proveedores.

Tabla 43.

Evaluacion a proveedores.

Criterio Porcentaje Calificacion Observaciones
Servicio al Asesoria respecto al 10%
cliente. producto o servicio.
Entrega tiempo la 10%
proforma en los plazos
establecidos.
Cumplimiento | Entrega el pedido 6%
en la entrega | completo
de producto o | E| pedio es conformeal 7%
servicio. solicitado.
Cumple con el tiempo %

de entrega en el plazo

establecido.
Cumplimiento es 15%
Calidad. expectativas de calidad

del producto.
Garantia. 5%
El precio es acorde a la 10%
proforma

Precio. Cumplimiento de 10%
descuentos
Cumplimiento de 10%
crédito.

TOTAL

4.8.4 Produccion de la produccion y del servicio.
4.8.4.1 Control de la producciony de la provisién del servicio.

Dailywork Cia. Ltda. cuenta con procedimientos operativos estandarizados y
registros de control, para soportar todos procesos de almacenamiento,

distribucion y transporte.
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4.8.4.2 Identificacién y trazabilidad.
La identificacién de los productos viene desde su fabricacion donde consta el

namero de lote, fecha de elaboracién y fecha de expiracion.

Figura 45. Identificacion de producto farmacéutico.

Dailywork Cia. Ltda. por medio del numero de factura puede realizar
trazabilidad, ya que a través de sistema SISFACTU proporciona la el detalle a

quien y en qué cantidad se vendi6 el producto en caso del retiro de mercado.

4.8.4.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.

Para asegurar la proteccion de la informacion confidencial de los clientes y
proveedores externos se lo realiza a través de acuerdos de calidad y

declaraciones juramentadas.

4.8.4.4 Preservacion.

La preservacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
cosmeticos y alimentos se rigen a los requisitos de la certificacion de Buenas

Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte.

4.8.4.5 Actividades posteriores ala entrega.

Las actividades post venta se la ejecuta de acuerdo a los requerimientos del
cliente en referencia a los productos que se comercializa. Entre los
documentos de respaldo tenemos: Registro sanitario, notificacion sanitaria

obligatoria, certificado de analisis y nota de crédito en caso de devoluciones.



4.84.6 Control de cambios.

El procedimiento “Control de Cambios DYK-SGC-005 A”
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permitird documentar,

analizar y controlar los cambios que se requieren desarrollar en la organizacion

y el impacto potencia que pueden generar a los productos y clientes.

Formato de control de cambios.

Homiore Documenio

Codigo Formato:

REGISTRO CONTROL DE CAMEBIOS

DYR-SSC-00SE & - &

QRIGEN
Momibre: | [ M= |
Departamento: | | Fecha: |
RAZOM DEL CAMEID
DESCRIPCION DEL CAMBIO ¥ CROMNOGRANA
Fecha de nicia Fecha Fin
PRESUPUESTO ESTRMADO
Actvidad Costa
[ Total 50
EFECTO DEL CAMEBIOD
REVISION DEL CAMBID
Area Fima Fecha ‘ODbESnvacken
Hodega
Calidad
Sequndad v S3akud
Miantenimiento
RECUNs0E
Humanos
Legal
Sistemas
Transporic
Clienbe
APROBACION DEL CAMBID [GERENTE GEMERAL) APROBACION DEL CAMSID {CALIDAD-JEFE TECHICO)
Aceptada | | Rechazada | | En esp=ra Aceplada | | Rechazada | En espera
Razones: FLazones:
Firma: | Fecnar Arma: | Fecha:
VERFICACION DEL CAMBIO
Wertficar & cumpilmients del camsio: Cumgie [
Nocumpie [ |
CDEErVac ones:
WERIFICADD PORC FECGHAS
Jefia Téaonico Famacausco

Figura 46. Registro de control de cambios.
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4.8.5 Liberacién de productos y servicios.
La liberacion de producto se ejecutar por medio del procedimiento “Recepcion
de productos” DYK-CAL-004 A, en el cual se asegura la correcta recepcion y
aprobacion de los productos que ingresan a la bodega de acuerdo a los
lineamientos legales y reglamentarios. El desarrollo de las actividades de
recepcion y aprobacién seran ejecutadas por medio del sistema SISOCAL
(Sistema de Ordenes de Compra y Control de Calidad). A continuaciéon se
detallan las actividades de recepcion:
e Cargay descarga de producto. Seccion A.
El personal logistico al momento de carga la mercaderia al vehiculo
identificara los siguientes requerimientos:
v Los cartones se encuentran bien sellados con cinta de embalaje.
v’ Bultos intactos sin evidencia de golpes o abolladuras.
v Bultos sin evidencia de derrames humedad o manchas.
v Las etiquetas de identificacion de los productos concuerdan con la
informacion indicada en la factura.
v' Las etiquetas de identificacion poseen toda la informacién del
producto y su impresion es legibles e indeleble.
e Plan de muestreo de control de calidad. Seccion B.
Para determinar el tamafio de muestra por medio del sistema se identifica la
cantidad total de productos ingresados, por medio de la hoja de muestre
Militar Estandar (ANSI) se designa el tamafio de muestra de unidades.
e Chequeo de producto. Seccién C.
Se realiza el analisis de la inspeccion del embalaje, empaque secundario y
primario de los productos ingresados a las bodegas de almacenamiento.
e Ingreso al sistema. Seccion D.
Después que los productos han sido verificados y analizados, la seccién D
permitira identificar las cantidades que se van a muestrear en el proceso de
control de calidad.
e Disposicion final. Seccion E.
Finalmente se ejecuta la aprobacién o rechazo de la orden de acuerdo al

cumplimiento de los anteriores requerimientos.
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e Check List de recepcion.

MNombre del documento: Codizo Formato:
WHHTLIGET Halicom . M- CHECK LIST DE RECEPCION DYE-CAL-004 A2
DATOS GEMERALES
Fecha: Proveedaor:
Factura: Factura: Factura:
Factura: Factura: Factura:

SECCION A: CARGA Y DESCARGA
C= Conforme [V} MC: Mo Conforme [X) MA= No Aplica [M/A)
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO Y DOCUMENTACION C NC NfA

Los cartones se encuentran bien sellados con cinta de embalaje.

Bultos intactos sin evidencia de golpes o abolladuras.

Bultos sin evidencia de derrames, humedad o manchas.

Las Etiquetas de identificacion de los producto concuerdan con la informacion indicada en la
orden de compra, factura o certificado de analisis.

Las Etiquetas de identificacion posaen toda la informacion del producto y suimpresion es legible
e indeleble

Movedades:

|Entregado por: Fecha: Hora:

[Recibido por: Fecha: Hora:

SECCION B: PLAN DE MUESTREQ

Cantidad total de unidades: #iREF! Mivel de Inspeccion: [ 1 v m
4,0%

Tamario de muestra: ACL: 0% 2,554 W
Criterio de aceptacion:

[Realizado por: | [Fecha: [Hora:

SECCION C: CHEQUED DEL PRODUCTO

C= Conforme [V} MC: Mo Conforme [X) MA= No Aplica [MN/A)
ACONDICIOMAMIENTO SECUNDARIO C NC NfA

Nombre del Producio

Forma Farmacéutica

Concentracion del Principic Active

Via de Administracion
Lote

Fecha de expiracion

Presentacicn del Producto

Condiciones de Almacenamisnto:
Poses Registro Sanitario que concusrde con el orgado

por el ARCSA
El Producto se encusentra intacto, sin rasgaduras o algon

sigmo que evidencie deterioro del producto

Figura 47. Check lis de recepcion 1.
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ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

C NC | NfA

Mombre del Producto

Forma Farmaceutica

Concentracion del Principic Activo

Wia de Administracién

Lote

Fecha de expiracion

Presentacién del Producto

Condiciones de Almacenamiento

por el ARCSA

Posee Registro Sanitario que concuerde con el torgado

Oue no exista presencia de material extrano

deformaciones

Ques no pressnte grietas, roturas, perforacionss ni

Qe 32 encuentre bien s=llado

Ohservaciones:

[Realizado por:

Fecha: [Hora:

SECCION D: INGRESO AL SISTEMA

FACTURA [ |

PRODAUCTO LOTE

CANTIDAD DE
CANTIDAD TOTAL
CDC:LR;Z:DEE E 5 FALTANTE | AVERLADD RECIBIDO ESTADOD

[Realizado por:

Fecha: |Hc:ra:

SECCION E: DISPOSICION

APROBADO | [ | RECHAZADO [ | [CUARENTEMA ]

JEFE TECNICO FARMACEUTICD | | FIRMA:

| | |FECHI5|_' |

Ohservaciones:

Figura 48. Check list de recepcion 2.

4.8.6 Control de las salidas no conformes.

El control de las no conformidades se realizaran por medio del procedimiento
“Manejo, Control y Seguimiento de No Conformidades” DYK-SGC-002 A,

permitird gestionar las no conformidades detectadas en las actividades

administrativas y logisticas en la organizacion.
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DAILYWORK

i POITAO0R 1 DIFEIMDDCRE CLk 0N

Wombre Documento

Codigo Formato:

REPORTE DE QUEJA O DESVIACION

DYK-5GC-002 A-a

INFORMACION GEMERAL

| ACCion Preveniiva

Mumero: Fecha: Empresa Emisor: Usuario Ciudad:
TIFO Qusla Desvlacion CATEGORLA CRITICA MAYOR | | MENCR |
CATEGORIE BPA, BFD Y BPT | E] ND
EBodaga RECUS0S HUMaENs Equipos y Materiales Aseguramientio Interno
Despacho Tecnologla Compras Amplenie y 55T
Calldad de Entrega Sequridad Analisks Transpane
Exaciiiud de Entrega Infrasstuciura Cumplimeento Legal Otros
DESCRIPCION
ACCION INMEDIATA
AMALISIS DE CAUZA RAIZ
Responsable de Revision:
ACCION ATOMAR Azcidn Comeciva

| o Apiica

Responsable de |3 Acclon:

Fecha para

Implementackon:

EVALUACION DE LA ACCION TOMADA

Lcclon Satisfactoria

ESTATUS:

VERIFICADD POR:

Jefe Técnicor Famacautico

FECHADE
CIERRE:

Figura 49. Reporte de queja o desviacion.




4.9Evaluacién del desempefio.
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Para analizar la satisfaccion del cliente y manejo de quejas respecto a la

calidad del producto y servicio.

49.1 Encuesta de satisfaccion del cliente.

DAILYWORK

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL CLIENTE.

Mombre y/o Razdn social: |

Contacto:

Cargo del Contacto:

Ciudad:

| Fecha: |

e-mail:

Califique com un “X" segin corresponda.

1. Area Comercial / Visitadores Médicos fVendedores.

Factor

Excelente

Bueno Regular

Deficiente

Atencion:

Puntualidad:

Conocimiento:

Informacion
sobre incentivos
comerciales:

2. Area Logistica Dailywork / Proveedor de Transporte.

Factor

Excelente

Bueno Regular

Deficiente

Atencion:

Puntualidad:

Despacho de
productos:

3. Atencion al cliente.

Factor

Excelente

Bueno Regular

Deficiente

Oportuna
Informacidn:

Resclucidn del
problema:

Facilidad para
contactar:

Amabilidad de la

personaque lo
atendid:

Comentarios:

Figura 50. Encuesta de satisfaccion del cliente.
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4.9.2 Auditoria Interna.

Las auditorias internas y a proveedores en la organizacion se las realizara con
base al procedimiento “Seguimiento y medicién auto inspecciones de calidad
DYK-SGC-003”, mediante el cual se comprueba con evidencias objetivas el
cumplimiento de los requerimientos legales y reglamentarios establecidos por

la organizacion.

4921 Check list auditoria de calidad.

Namibre Cooumama: g a Fe ;
D?E,&!,LVWEE Codiga Formaka:
PLAN DE AUDITORIA DE CALIDAD. DYK-SEC003 B ANEXO 1
Auditoria Auditoria N*®
Interna Externa
Departamento: Fecha:
Objetivo de la Lider de equipo
auditoria. de calidad
Alcance de la Lider del equipo
auditoria: auditor.
Equipo de Auditoria
Proceso/ Requerimiento Evidencia Auditado Auditor Fecha Horario
Actividad 1509001:2015 (Documento,
IBPADT procedimiento,
registro).

Figura 51. Plan de auditoria de calidad.



49.2.2 Informe de auditoria.
Waomibre Dooumsk: Sodiga Formaka:
77 paityworic g
' INFORME DE AUDITORIA - o _
DYR-55C-003 B-¢
INFORME DE AUDITORIA INTERNA /| EXTERNA
Objetvo:
Alcance:
AuditorLider:
Alcance del
sisterns de
gestion de
calidad:
Procedimientos:
Crtenos:
1. RESUMEN DE ACTIVIDADE S DESARROLLADAS
2. FORTALEZAS DEL PROCESO ¥/0 PROCEDIMIENTO
3. HALLAZGOS5 DE AUDITORIA [NO CONFORMIDADE 5)
NUMERAL REGQUISITO DESCRIPCION PROCESO
4. OBSERVACIONES DE AUDITORIA
N REQUISITO
§. OPORTUNIDADES DE MEJORA
N* REGQUISITO
6. CONCLUSIONES DE MEJORA
7. ANEXOS.

Figura 52. Informe de auditoria de calidad.

4.10 Mejora.
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Las no conformidades seran controladas por medio del procedimiento “Manejo,
control y seguimiento de no conformidades” DYK-SGC-002 A, donde se

identificaran los reclamos por parte de los clientes y las desviaciones de calidad
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en referencia a la recepcion de producto y actividades internas en la compafiia.

Se describira el registro de la siguiente manera:

Informacidn general: NOmero de Desviacion o0 queja, empresa, emisor, usuario.

Tipo: Si es queja o desviacion.

Categoria: Critica, mayor, menor.

En qué lugar se establecio la queja o desviacion.
Descripcién de la queja o desviacion.

Accion inmediata para remediar el problema.
Analisis de causa raiz.

Accion a tomar. (Accion correctiva, preventiva).
Evaluacion de la accion tomada.

Cierre de la No conformidad.

El andlisis de la acciones correctivas y preventivas (ACAP) se lo ejecutara

atreves del registro de reporte de queja o desviacion DYK-SGC-002 A-a, por

medio del método de los cinco ¢ Por qué? donde se indagara la causa raiz para

la identificacion del problema para evaluar la accion tomada y finalmente cerrar

la no conformidad.
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4.11 Andlisis de situacion anterior vs propuesta actual de disefio de

sistema de gestién de calidad.
4.11.1 Situacién anterior.
Tabla 44.

Andlisis de quejas y reclamos en el area logistica primer trimestre del 2018.

QUEJAS Y RECLAMOS RECIBIDAS EL PRIMER TRIMESTRE DEL 2018

PROBLEMA / FENOMENO / DATOS PORCENTAJE
PORCENTAJE
CAUSA RECOLECTADOS ACUMULADO

Producto mal facturado. 12 32% 32%
Pedido mal empacado y

10 27% 59%
embalado.
Error en pesaje de bultos. 8 22% 81%
Pedido mal etiquetado. 3 8% 89%
Entregas fallidas de pedidos

2 5% 95%
por parte de Dailywork
Entregas fallidas de pedidos
por parte de proveedor 2 5% 100%

externo.

TOTAL 37 100%
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Diagrama de Pareto

14 120%

12
100% 100%

10

80%
81%

59% |
P3 P4

E Datos recolectados e Porcentaje acumulado

60%

Datos recolectados
Porcentaje acumulado

40%

20%

0%

P1 P2 P5 P6

Figura 53. Analisis del diagrama de Pareto situacién actual.
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Por medio del diagrama de Pareto se identificdé que el 80% de las quejas y
reclamos obtenidos en el primer trimestre del 2018 se relacionan a las
siguientes causas:
e Producto mal facturado.
Se genera la anulacion de la factura y devoluciones de los clientes.
e Producto mal empacado y embalado.
Al no realizar un correcto embalado y empacado de los pedidos los
clientes han generado devoluciones por que los productos llegan en
mal estado.
e Error en pesaje de productos.
En el despacho los operadores logisticos deben pesar los paquetes
para enviar con el proveedor de transporte, al momento de realizar el
pesaje no se determina el peso de todo el pedido y en ocasiones

envian paquetes independientes lo cual genera costos por cada bulto.

4.11.2 Situacién actual.
En referencia a las causas identificadas reclamos y quejas en el primer
trimestre del 2018 se plantean las siguientes acciones correctivas y

preventivas.

e Producto mal facturado.
o Realizar capacitacion y evaluacion tedrico-practica del uso del
sistema de facturacién tanto para el responsable como para la

persona que lo reemplaza.
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o Confirmar con el vendedor las unidades y los productos a facturar

en el caso que se identifiquen inconsistencias.
e Producto mal empacado y embalado.

o Capacitar y entrenar al personal logistico respecto al empacado y
empacado.

o Dotar de los materiales (cinta adhesiva, refuerzos, cartones)
necesarios para una correcta operacion de empacado Yy
embalado.

e Error en pesaje de productos.

o Capacitar al personal en el uso adecuado de la balanza y en el
agrupamiento de paquetes para envié de mercaderia a provincia
y cuidad.

o Registrar la cantidad de productos enviados con el proveedor de

transporte.

De acuerdo al analisis del tercer semestre de las quejas y reclamos obtenidos
luego de generar las acciones correctivas y preventivas, se obtuvo como
resultado el 90% de eficiencia a comparacion del primer semestre. Como se

muestra en la Tabla 45.
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4.12 Cronograma de actividades para implementacién del sistema de
gestiéon de calidad 1ISO90012015.

Tabla 46.

Cronograma de actividades para la implementacion del sistema de gestion de

calidad.
Actividad Responsable Fecha. Inicio/ Fin
Presentacion de propuesta de Jefe Técnico /Analista de
) . ] 2018-08-27 / 2018-09-06
implementacion a Gerente General Calidad
o ] Jefe Técnico /Analista de
Capacitacién al personal logistico y 2018-09-17 /2018-09-18

. . Calidad
administrativo sobre la norma ISO

_ ) Jefe Técnico /Analista de
Adaptar documentacion de calidad Calidad 2018-08-06/ 2018-12-21
alida
a los requisitos de 1SO9001:2015
S Jefe Técnico /Analista de
Auditoria inicial para el proceso de Calidad 2019-01-07 / 2019-01-10
alida
certificacién 1ISO9001:2015
S Jefe Técnico /Analista de
Auditoria principal para el proceso ) 2019-06-03
Calidad
de certificacion 1ISO9001:2015

4.13 Cronograma de implementacién de los requisitos documentales
ISO9001:2015 en Dailywork Cia. Ltda.

Para la implementacion de los requisitos documentales del sistema de gestion
de calidad basado en 1SO9001:2015 se debe tomar en cuenta el alcance del
trabajo de titulacion, ya que las actividades que se van a potencializar son
relacionadas con el sistema de calidad que dispone la organizacion en el

almacenamiento, distribucion y transporte de producto farmacéutico.
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4.14 Presupuesto de laimplementacion.

Los costos que generan la implementacion se detallan a continuacion:

Tabla 48.

Costos de implementacion de 1ISO9001:2015 para Dailywork Cia. Ltda.

Detalle Costo Observaciones

Auditoria interna realizada para verificar los
Pre-auditoria. estado actual de la organizacion frente a los
requisitos de la normativa.
Es un pre examen entre el ente certificador vy el
cliente, no es una auditoria interna, se estiman
las no conformidades mayores que pudieran
Auditoria Inicial $1000 surgir dentro del proceso de cerfificacion, el
beneficio es que no entra el factor tiempo para el
cierre de las no conformidades dado el caso en el
gue se presenten.
Una auditoria Documental con la que se
comienza el proceso de certificacidn, se revisa la
parte legal de la empresa. Si se encuentran no
L L conformidades se tiene un tiempo de 90 dias
Auditoria principal $3000 ) ] o
para el cierre de las mismas como maximo para
pasar de inmediato a la auditoria principal, si no
se cierra en este tiempo se debe comenzar el
proceso nuevamente.
. Costos operativos estimados del personal
Cierre de no _ ) B
] $1000 involucrado en la certificacion como: horas extras,
conformidades _ .
alimentacion.

Costo Total $5000

4.15 Auditoria de seguimiento.

Cuando la organizacion disponga de la certificacion de 1SO9001:2015 la
empresa certificadora tendra que realizar 5 visitas durante los 3 afios que dura
la certificacion, para verificar cual quiere cambio significativo en el sistema de

gestion de calidad que pueda afectar su certificacion.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

5.1 Conclusiones.

La propuesta de disefio de sistema de calidad con base en ISO9001:2015 para
el tercer semestre del 2018 aportd eficacia en las actividades logisticas
disminuyendo en un 90% los reclamos y quejas en comparacion con el primer
trimestre del 2018.

El replanteamiento del mapa de procesos y la caracterizacion de los procesos
incluyendo riesgos y oportunidades, ha permitido optimizar recursos y facilitar
el flujo operativo en la organizacion. En referencia: Elemento seis
“Planificacion” 1ISO9001:2015.

El planteamiento de métricas para medir la gestién a través de indicadores de
rendimiento y metas (KPI, KPG) respectivamente, permiten tomar decisiones
sobre datos y hechos evidenciables, en Dailywork Cia. Ltda. En referencia al
sexto principio de la gestion de calidad “Toma de decisiones basadas en la

evidencia”.

La gestion para abordar riesgos y oportunidades establece acciones, que
“permiten disponer de controles preventivos para minimizar los efectos

negativos y maximizar el uso de la oportunidades” (1ISO9001:2015, 2015).

Se gener6 informacion documentada para evidenciar el cumplimiento de los
requerimientos de la norma, ademas de las regulaciones legales vy

reglamentarias propias de la organizacion.
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5.2Recomendaciones.

Dailywork Cia. Ltda. deberd impulsar a sus colaboradores a crear cultura y
compromiso con la calidad en las actividades que desarrollan diariamente, por

medio de capacitaciones, charlas y socializaciones.

Se debera desarrollar auditorias de segunda parte para evaluar el desempefio

del sistema de gestidon de calidad.

Por medio de los indicadores de rendimiento y metas (KPI-KPG)
respectivamente, la organizacion debera cuantificar sus resultados para
compararlos con periodos anteriores y generar mejora continua en areas

involucradas.

La documentacion del sistema de calidad disponible debera alinearse con los

requisitos del sistema de gestion de calidad 1SO9001:2015 propuesto.

Dailywork Cia. Ltda. favoreciéndose de la estructura de alto rendimiento de
ISO9001:2015, debera impulsar sistemas integrados para aportar en seguridad
y salud ocupacional y gestion ambiental, responsabilidad social y otras

normativas que aporten al core business.

Con referencia a la cotizacion de: Bureau Veritas Ecuador S.A: La organizacion
debera tomar en cuenta los costos de certificacion del sistema de gestion de
calidad con base en ISO9001:2015 ya que pueden variar sus precios si no se

cumple con el cronograma de implementacion.
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ANEXOS



ANEXO 1: Master de Gestibn Documental.

Sistema de Gestion de Calidad
| >, DAILYWORK
ﬂﬁm‘mm'h “MASTER DE GESTION DOCUMENTAL™
FECHAVIGERCIA. FECHA VERCITRIEN TO. -
2018-01-17 2024-01-16 EEE_EE.:E%E”EMEHTD'
REEMPLAZA A: DISTRIBUCION: Gerencis Ganaral, PAGINAS -1 DE 11

1. RAZOMES DE LA REVISION:

CODIG0 INTEAND DEL FECHA
DOCUMENTD REWIS ADO VIGEMNCIA RAZON DE L& REVIZION
CYE-AMGC-O02 A 5017 | Actualzmdon de Amexo 1
2. OBJETIVOS:

- Establecer la estructura y contenido general de la documentacion que forma
parte del Sistema de Garantia de Calidad.

- Establecer el mecanismo de generacion, manejo y control de los documentos
gue forman parte del Sistema de Garantia de Calidad de la compania.

3. ALCANCE:

A todos los documentos que se generen de las actividades del Sistema de
Garantia de Calidad:

4. DEFIMICIOMES:
4.1 Sistema de Gestion de Calidad.

Sistema de Gesfion para dirigir ¥ controlar una organizacion con respecto a la
calidad.

4.2 Calidad.

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

4.3 Gestion de Calidad.

Actividades coordinadas para dirigir v controlar una organizacién en lo relacionado
a la Calidad.

REALIFADD POR:

REVISADD POR:

IFPFROBADO POR:

Analista de Aseguramiento
de la Calidad

Gerente General

Jefe Tecnico Farmaceutico

Responsable

Fecha:

Fedcha:

Fecha




ANEXO 2: Control de Documentos.

Sistema de Gestion de Calidad
| ). DAILYWORK
ﬁﬁm*mm"“h SCONTROL DE DOCUMENTOS™
FECHA VGENCIA FECHA VERCIMIEN T -
2018-10-08 2021-10-07 E?E_'Egc%%?%"‘“m-
REEMPLAZA A: DISTRIBUCION: Garantia ge cangas, || DOMAS -1 DE 5

1. RAZOMNES DE LA REVISION:

CODIG0 IMTERMD DEL FECHA
DOCUMENTD REVIEADO VIGEMCIE FAZON DE L& REVIZION
CYH-SEC001 A Z0ME-1008 | Actuailzadien def Anewm 1

2. OBJETIWOS:

Es controlar los documentos desde qgue se elaboran, su revision, aprobacion,
actualizacion, difusion, archivo, identificacion de documentos obsoletos, revisados,
copias autorizadas y asegurar que los documentos sean legibles e identificables.

3. ALCAMNCE:

Todos los procedimientos, registros, anexos y en general controles documentales:
utilizados para la planificacion, control operativo y verificacion de las actividades v
servicios de Dailywork Cia. Lida.

4. DEFINICIOMES:
4.1 Procedimiento Operativo Estandar (POE).

Procedimiento escrito autorizado gque contiene instrucciones para realizar
operacionses gque no necesariaments son especificas para un producto o servicio
determinado, sino de naturaleza mas general (por ejemplo; mantenimiento v
limpieza de &areas; vigilancia médica; inspecciones de seguridad vy salud
ocupacional). Intermamente se codifican de acuerdo al departamento
comespondiente.

4.2 Registro.

Documento donde 22 registran datos para evidencia de la tarea realizada.

REALIZADD POR: REVISADO POR: APROBADD POR:
Analista de Aseguramiento Gerente General_ Jefe Tecnico Responsable
de la Calidad. Farmaceutico.

Fecha: Fecha Fecha:




ANEXO 3: Manejo, Control y Seguimiento de No Conformidades.

Sistema de Gestion de Calidad
b/ DAILYWORK “MANEJO, CONTROL Y SEGUIMIENTO DE NO
FECHA WOERCIA ; . FECHA VERCIMIENTO: E'DDIG{: I:H]{:U“EHTD
201e-01-18 201940117 DYH-SGC-002 A
REEMPLAZA A: DISTRIBUCION: Garantia da Callga, PAGINAS : 1 DE 5
NUEWO Gerencia General. APROBADO POR:

1. RAZONES DE LA REVISION:

MUEND.

2. OBJETIVODS:

Establecer el procedimiento general para manejo de no conformidades (guejas o
desviaciones) de calidad.

3. ALCAMNCE:

& todas las no conformidades detectadas en el Producto u Operaciones Logisticas
(desviaciones) y al producto o servicio (queja del cliente).

4, DEFIMICIONES:

4.1 Conformidad:

Cumplimiento de un requisito o especificacion.

4.2 No Conformidad:

Incumplimiento de un requisito o especificacion (en operaciones, en producto terminado o
Servicio.)

4.3 Requisito:

Criterio de aceptacion o especificacion documentada v establecida segln regulacion
nacional, extranjera, de disefio o historica.

REVISADD POR: FREVISADO POR: lAPROBADO POR-
Analista de Aseguramiento Jefe Tecnico Farmacautico
de Ia Calidad, Gerente General Responsable, _
Fecha Fecha: Fecha:




ANEXO 4: Seguimiento y Medicion - Auto Inspecciones de Calidad.

Sistema de Gestion de Calidad

| lr,r-::! DAILYWORK |  sEGUIMIENTO Y DMIEEEJ:I;L:II-?E:L / AUTOINSPECIONES

FECHA VIGENCIA: FECHA VEMCIMIENTCY: CODIGO DOCUMENTO:
51206 HH-1205 | DYK-SGC002 B
REEMPLAZA A DISTRIBUCION: Gerencia General, Garantia | PAGINAS -1 DE 4
Dvk-secaoza | =OE APROBADO POR:

1. RAZOMNES DE LA REVISION:

CODIG0 INTERND DEL FECHA,
DOCUMENTO REVIZADD VIGENCIA RAZON DE LA REVIZSON
AChiAlzacen de regisro DTR-SEC-003 B-a Check 5t de Inspecoion

DYH-SEC-002 A ZHe-12s Actualzacion de regisiro OYR-3EC-003 B0 Check kst audiona & provssdones.

2. OBJETIVOS:

- Establecer un procedimiento mediante =l cual ze comprueba con evidencias
objetivas, el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la nomas de las
Buesnas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

3. ALCANCE:

- Aplica a toda la operacion logistica de Dailywork Cia. Ltda. de Almacenamiento,
Distribucion v Transporte para medicamentos en general, productos naturales
procesados de uso medicingl, productos dentales, dispositivos médicos, productos
sucedaneos, cosmeéticos y productos de higiene doméstica.

4. DEFINICIONES:
4.1 Garantia de Calidad:

Actividades coordinadas para dirigir v controlar una organizacion en lo relacionado a la
Calidad.

4.2 Control de la Calidad:

Pare de la Garantia de la Calidad orentada al cumplimiento de los requisitos o
especificaciones de la calidad.

REALIZADO POR: REVISADO POR: WPROBADD POR:

Analista de Aseguramiento G te G I Jete Tecnico Farmaceubco
de la Calidad. Erente eneral. Responsable.

Fecha: Fecha: Fecha:

CUMENTO COMFIDENCIAL PEDA BILYWORE CLA LTS ES PROHIBIDS S R ICT0h PARCIAL © AL =t




ANEXO 5: Control de Cambios.

Sistema de Gestion de Calidad
| ). DAILYWORK
i1/ mpcaTbAA it Uk SCONTROL DE CAMBIOS ™
FECHA VIGEMNCIA: FECHA VEMCIMIENT O CODIGO DOCUMENTO:
2015-12-04 2021-1203 | DYKE-SGC-005 B
REILAZAR DISTRIBUCION: Gerencia General, Garantia | PAGINAS -1 DE §
o Calidad. APROBADD POR:

1. RAZOMES DE LA REVISION:

CODIGT INTERND DEL FECHA

DOCUMENTD REVIZADD VIGENCIE RAZON DE LA REVIZION
DYH-BEC-005 A 018-10-08 | Actuslzacion dsi negistno DWR-5GC-005 B -a
2, OBJETIVOS:

- Establecer un procedimiento que permita documentar, analizar y controlar los
cambios que se requieren desarrcllar en la empresa y que tenga impacto
potencial en la calidad de los productes de los clientes.

3. ALCANCE:
- Aplica a los cambics realizados en: procesos, equipos, pares de equipos e

inztalaciones de Dailywork Cia. Ltda. que puedan tener impacto en la calidad de
los productos.

4. DEFINICIOMNES:
4.1 Cambio:

Accion o efecto de cambiar. dar, tomar o sustituir una actividad, documento, etc. por otro.
Puede ser temporal, emergents o permanente.

4.2 Control de Cambios:

Son la modificacion de la configuracion, la incornporacion, actualizacion o eliminacion de
elementos del proceso, de un equipo, de la infraestructura gue pudieran tener un alto
impacto en la calidad del producto, segundad del personal o medio ambiente.

REALIZADO POR: REVISADO POR: |pPROBADO POR:

Analista de Aseguramiento

Jefe Tecnico Farmaceutico
de la Calidzd. Gerente General.

Responsable.

Fecha: Fecha Fecha:




ANEXO 6: Master de Gestibn Documental.

Sistema de Gestion de Calidad

| >, DAILYWORK

ﬂm“'ﬂm‘ﬁ'h “MASTER DE GESTION DOCUMENTAL™

FECHA VIGENCIA . FECHA VERCINIEN TO -
2010-01-17 2024-01-16 | G o o EHENTO:

REEMPLAZA A: DISTRIBUCION: Gerencia Genaral, PAGINAS -1 DE 11

1. RAZOMES DE LA REVISION:

CODNGE0 INTERNGD DEL FECHA
DOCUMENTO REVISADO VIBENCIA RAZOM DE L& REVIZON
DCWE-ASEC-I02 A IDET-1T | Achualzacion del Amexo 1
2. OBJETIVOS:

- Establecer la estructura y contenido general de la documentacion que forma
parte del Sistema de Garantia de Calidad.

- Establecer &l mecanismo de generacion, manejo v conirol de los documentos
gue forman parte del Sistema de Garantia de Calidad de la compaiiia.

3.  ALCAMNCE:

A todos los documentos gque s generen de las actividades del Sistema de
Garantia de Calidad:

4, DEFINICIOMES:
4.1 Sistema de Gestion de Calidad.

Sistemna de Gestion para dirigir ¥y controlar una organizacién con respecto a la
calidad.

4.2 Calidad.

Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos.

4.3 Gestion de Calidad.

Actividades coordinadas para dirigir v controlar una organizacion en lo relacionado

a la Calidad.
REALLZADD POR: REVISADD POR: APROBADO POR:
Analista de Aseguramiento Jefe Tecnico Farmaceutico
de la Calidad Gerente General Responsable
Fecha: Facha: Fecha




ANEXO 7: Programa de Induccion, Entrenamiento y Capacitacion Continua.

Sistema de Gestidon de Calidad

| A I:IA|!.TWﬂﬁH “PROGRAMA DE INDUCCION, ENTRENAMIENTO Y
m—— CAPACITACION CONTINUA”
FECHA. VHEEMT1A: FECHE VERCIMIER T -
2016-07-21 2018-07-20 EEE_I-EﬁLEg‘;Lé“EHTD'

REEMFLAZA A: DISTRIBUCHKOIN: Garantla de Callgag, Jefe de PAGINAS -1 DE 5
DYK-THU-001 A 50, Gereniz Ganeral APROBADO POR:

1. RAZOMES DE LA REVISION:

CODNO0 INTERMD DEL FECHA
DOCUMENTO REWIS ALK VISENCIA RAZON DE LA REVIZON
CVE-THU-IO 14 0BT Se mdciond el acpite 105 Capaciackin de Provesdones:

Z. OBJETIVOS.

- Establecer um Programa Periddico de  “Induccién, Entrenamiento v
Capacitacion Confinua™ para todos los colaboradores y personal nuevo de
Dailywork Cia. Lida.

- Mantener y elevar el nivel de formacion del personal técnico / operativo.

- Documentar v archivar registros, evaluacion e informes de resultados de
capacitacion del personal de Dailywork Cia. Ltda.

3. ALCANCE.

& todo el personal segln reguerimientos de Gerencia, Calidad, Ambients,
Seguridad v Salud Ocupacional.

4. DEFINICIOMES.

4.1 Capacitacion.

Conferencias impartidas a todo el personal en temas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Medic Ambiental, Seguridad y Salud Ocupacional, la cual es
evaluada y documentada.

4.2 Entrenamiento.

Preparacion técnica para perfeccionar el desarmollo de un Procedimiento Operativo
o de una actividad.

REALIZADOD POR: REVIS ADD POR: lWPROBADO POR:
Analista de Aseguramiento de Jefe Tecnico Farmaceutico
Calidad. Gerente General Responsable.
Fecha: Fecha: Fecha:




ANEXO 8: Perfiles del Cargo, Descripcion de Funciones y Profesiograma.

Sistema de Gestion de Calidad

b _;_-A;ll?m “PERFILES DEL CARGO, DESCRIPCION DE FUNCIONES Y
e PROFESIOGRAMA™

FECHA VIGERTIAL FECHA VERTIMIEN TO: -
Poiea0s o1 oea CODIGO DOCUMENTO:

REEMPLAZA A: DISTRIBUCION: Gerente Generar, Garantiage | L roinns -1 DE 4

DYK-THU-002 A Caidad y Jefe e S50, P ——

1. RAZOMES DE LA REVISION:

CODIG0 INTERMG DEL FECHA
DOCUMENTO REVIZEADD | VIGENCIA FLAZON DE LA REVIBION
FHialmoon Ot ioz regisos DTR-THUAD0S Ard y & (REgisrn g2 immar g
CY-THLHDOZA I0ME-0E2E | profesigrama

Achualzacsn de Anevo 1. Crpanigrama

Z. OBJETIVOS:

- Documentar la estructura v organizacion del area administrativa, ventas, operativa v
tecnica de la compania.

- Definir los lineamientos gue deben cumplir cada documento de descripcion de
funciones y responsabilidades de todos los cargos vy posiciones de la onganizacion
(Profesiograma) de Dailywork Cia. Ltda.

3. ALCANCE:

& todos los cargos y areas  (administrativa, ventas, operafiva y técnica) de Dailywork

Cia. Lida.

4, DEFIHICIONES:

4.1 Funcion General.

Descripcion detallada de las funciones asignadas.

4.2 Perfil de competencias.

Requisitos esenciales que s necesitan en el drea o departamento para ejercer 2l cargo

4.3 Cargo.

Denominacion de puesto.

REALFADD POR: REVISADD POR: jprrROBADD POR:

Analista de Aseguramiento de Jefe Tecnico Farmaceutico
Calidad. Responsable.
Fecha: Fecha: Fecha:

Gerente General




ANEXO 9: Comunicacion Interna y Externa.

L%

E";mhﬁwm: mﬁ “COMUNICACION INTERNA ¥ EXTERNA"

Sistema de Gestion de Calidad

FECHS WIGERCIA FECHA WVEMCIMIENTO: CODIGO DOCUMENTO-

2018-09-25 2021-09-24 DYE-THU-00 &

REEMPLAZA A: DISTRIBUCKIN: Gerente General, Garantla de
MNUEVD

PAGINAS -1 DE 4

Calidad y Jefa ge S50,

APROBADO POR:

1. RAZOMES DE LA REVISION:

MUEVO.

2. OBJETIVOS:

- Establecer los criterios v las responsabilidades para asegurar la comrecta
comunicacion intema, asi como regular v asegurar la comunicacion extema
enfre Dailywork Cia. Ltda, y demas partes interesadas (Clientes,
Proveedores, Contratistas, Entes gubemamentales, Visitantes, Trabajadores
entre otros); relativas al Sistema de Gestidn de Calidad

3. ALCAMNCE:

- Este procedimiento aplica a todas las areas v centros de trahajo de Dailywork
Cia. Ltda., v demas partes interesadas.

4, DEFINICIONES:

4.1 Actas

Hemamignta de comunicacion en las que se plasma la participacion, discusion,
conclusion y compromiso de todo tipo de reuniones o convocatorias que se
realicen en la Empresa.

4.2 Carteleras Informativas.

Escrito o dibujo hecho sobre una lamina grande, generalmente de papel
resistente, que se coloca en lugares de |a Entidad para comunicar una noficia,
dar un aviso o hacer publicidad de alguna cosa.

REALIZADD POR: REVISADD POR: [APROBADO POR:

Analista de Aseguramiento de Jefe Tecnico Farmaceutico

Calidad. Responsable. Gerente General

Fecha: Fecha: Fecha:




ANEXO 10: Oferta y Contrato de Certificacion Bereua Veritas Ecuador S.A.

kitiers
OFERTA Y CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2018-446 Rev.00

Bureau Veritas Ecuador S.A.

OFERTA DE CERTIFICACION
ISO 9001:2015

DAILYWORK IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA

CIA. LTDA.
Teléfonos: 227 3190 /245 7935 [ 2457510/ 225 4247
PBX593-2 0599012916
Fax:
_ pexs93-2 SN
Email : carolina figueroa@ec bureau.veritas com
web: www _bureauveritas.com.ec
= ) S0 Checoslovaquia ES-95 y Suiza, Edificio Eveliza Plaza pisos, oficina 802, |
- Quito - Ecuador
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OFERTA ¥ CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2018-446 Fev My

1. UNA MIRADA A BUREAL VERITAS CERTIFICATION

Bureau Veritas Certification - Bureau Veritas Ecuador 5.A. inicid su proceso de acreditacion ante el
Servicio de Acreditacién Ecuatoriano - SAE en el afic 2005, siendo el primer organismo de certificacion
de sistemas de gestion en acreditarse ante este organismo en cumplimiento con los requisitos y
regulaciones ecuatorianas.

Actualmente Bureau Weritas Ecuador 5.4 mantiene la acreditacion de SAE con un alcance de 37
codigos tecnicos que cubre el 100% de los sectores economicos del Ecuador.

Una wez mas, Bureau Veritas Certification es el lider en servicios de certificacion con reconocimiento
nacional e intermacional brindando a nuestros clientes conocimiento, experiencia, red global v
origntacion al cliente.

%= Bureau Veritas Certification fue fundada en respuesta a la credente demanda para la certificacion
independients de sistemas de gestion. La mision es realizar auditorias de sistemas de gestion bajo
las normas intermacionales o locales en los campos de HSEQ-54, es por esto que esta idealments
posicionado para responder de |a mejor manera a las tendencias actuales del mercado, y a las
necesidades de sus Clisntes.

= Es el lider mundial con mas de 60.000 companias certificadas en 100 paises.

%* Reconocido por mas de 35 organismos de acreditacion en todo el mundo.

= Estamos presentes en 140 paises, esta presencia global significa que nuestros dlisntes pusden
recibir una doble ventaja de experienda internacional combinada con el profundo conocimiento a
nivel local.

4  Muestro éxito esta basado en el trabajo cercano con nuestros socios de negocios cuyo objetivo es
llewvar su organizacion hacia el futuro: con mas de 4800 auditores especialmente entrenados para
llevar a cabo un servicio de certificacion con valor agregado para su organizacion en cualquier parte
del mundo.

% Bureau Veritas Certification ofrece un portafolic de servicios con un amplic mRngoe que va desde
estandares plblicos, a esguemas mas especificos dependiendo de la industria. Gracias al enfoque
proactivo, Bureau Veritas se enorgullece de |a habilidad de trabajo en equipo con sus clientes y
ofrece un servicio de valor agregado que no puede ser igualado por ninguno de sus competidores.

% Buwreau Veritas Certification ofrece la posibilidad de integrar certificaciones con un amplio rango
de normas mas reconccidas, brindando consistencia, optimizacion y eficiencia.

%= Bureau Veritas Certification mantiens el liderazgo en el mercado y sus estandares de excelencia a
trawés de programas continuos de inversion y capacitacion y siendo miembro activo de una gran
variedad de organizaciones internacionales dedicadas al desarrollo de los estandares.

% En el Ecuador estamos desde 1994 con 18 afos de experiencia, con mas de 500 certificados

emitidos y mas del 60% del mercado Ecuatoriano.

o2 - 110572018 Page 2 of &




OFERTA ¥ CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2015-444 Fev My

2. ASPECTOS GENERALES

5.
E=3

Esta Oferta y Contrato de Certificacion, forman parte integral de nuestro servicio de certificacion.
En caso de requerir nuestros servicios, por favor complete la seccion “2. Aceptacion de la Ofertay
Contrato de Certificacion” y remitala a nuestra oficing a la direccién indicada en |a portada. En
especial, agradecemos la confirmacicn del Alcance de la Certificacion (seccion 4].

P El proceso de Certificacién de la Organizacién contempla las siguientes actividades:

*  Analisis de informacicén documentada del Sistema de Gestion

»  Auditoria de Certificacion.

-
o

Auditorias de seguimiento de la certificacién durante un pericdo de tres ahos.

BUREAL VERITAS ECUADOR 5A. prestara el servicio de certificacion con  las acreditaciones a
continuacion desaritas:

SAE
ECUADOR

150 5001

>

= DATOS DE LA EMPRESA:
MNOMBRE: Dailywork Importadora y Distribuidora Cia. Luda.

SITIDS CUBIERTOS POR LA CERTIRICACION

OFICINA PRINCIPAL [HO): Carlos Arroyo Del Rio N36-215 v Manuel
Maria Sanchez. Quito- Pichincha

Sitio 1: MNA

Nota: Los nombres de los sitios y las direcciones aqui descritas gparecerdn en su certificado.

Faor 2 - 1LOS201E
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OFERTA ¥ CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2018-446 Rev W

3. PROCESO DE CERTIFICACION

Proceso de VWentas:

Buresn Veritas Ecuador S.A.

Solicita infonmacedn de
cartilicacian da 56

¥
Li=nar yerviar formulano
e malicitud SFO1

X
T e —
== iOfer sreptadn? == Hie -{
"--_\_\__\_\_ P
:uI_

Ervwiar aferts Firmada |

Ejmcucicin de I
auciicria

Envedar Toamnulars da
salicibud SFO1

..| Etsborary enviar afarta |

Proceso de Realizacidén Auditoria:

Weritss B

| EEas LR B |

T
| Lmcuriss Asunias de Apariurs |

[T— |

Ejecwior P niden g Diems
TR kIS T o |

*
Eraia Informe die Sud Raria
| 7 =as]

-:id_;é--:l-m ":1"2::&- el

_——iWC1 :-n—-:;"ﬂ--_\_? Fio
e -
L

e
L1 ¥

Aprohaciirs da ln
CEMmiTicaciin

-| Catntnnar < | Hhaima o bk NCE |-

|Placa: 90 diex)
T

Raw 2 - LIDE2018
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OFERTA Y CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2015-446 Fev 0

Proceso de Aprobaddn de Certificacion:

Buraaun Voritas Coertification Anplifor

Elecutar Reviskin
mdminntretive w bECcnica

- e

_— e
e EIRmE conrerin o, N - COrragir
~—_tomelenn?
e
S
L

Tomar B decision de
sartificezion

.

Autoricar Imgresin
dalcartFicado

¥
| Emdar =l cartificads |

—r

[ ]

Ciclo de Certificacidn:
El ciclo de certificacion comienza con la decision de certificacion y finaliza tres anos después menos
un dia.

Certrfication
Ezpiry clals
A March 313

1 |
1
1
1 I
I i | |
1 1 | |
1 1 | |
I | | |
* & * & -
1 Jan 1 Jan 1 Jan 1 Man
2018 2017 2018 2018

Prorroga: Minguna prorroga al certificado caducado es permitida.

En caso de tener algun comentario, gusaja o apelacion referirse al proceso detallado en nuestra pagina
web.
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Oferta EC 2018-446 Rev (W)

4. ALCANCE DE LA CERTIFICACION

El cliente por este medio garantiza y conviene con Bureau ‘“eritas Ecuador 5.A. - Bureau Veritas
Certification, que al momento de aceptacion de la presente Oferta y Contrato de Certificacion
respetara todas |as normmas tanto nacionales como intermnacionales respecto de certificacion, por ko
cual declara conocerlas v aplicarlas, asi como también todos los requisitos necesarios, para permitir
que sea emitido el Certificado de Aprobacidn y que s mantenga en vigor de conformidad con los
estandares de calidad de la certificacion.

El cliente garantiza por este medic que todos los dooumentos son completos y exactos, asi como es
exacta toda la informacién provista por Bureauw Veritas Ecuador 5.A. - Bureau Veritas Certification para
los propasitos de este Contrato.

Bureau Veritas Ecuador 5.4, - Bureau Veritas Certification, en cualguier momento podra en igual
manera, ampliar el alcance de la certificacion, siempre y cuando los requerimisntos del cliente asi lo
solicitaren. Pueds, ademds reducir el alcance de la certificacion de acuerdo a los datos suministrados
por el cliente, suspenderia hasta por un plazo de 30 dias si el cliente no cumple con las nomas legales
intemacionales y nadonales sobre certificacion, para lo cual el cliente 52 compromete a abstenerse de
publicar durante este tiempeo su certificacion y sus marcas; en caso de incumplimiento de esta
obligacion o si transcumidos los plazos maximos de suspension, el cliente no subsanare la falta de
requisitos o incumplimientos suscitados, Bureau Veritas Ecuador 5.A. - Bureau Vermtas Certification, se
reserva el derecho de retirar definitivamente la certificacidn.

El cliente entiends plenamente que &l plazo de certificacion dura 3 afics v gue con antelacion a dicho
vencimiento  (tres meses de anticipacion) deberd solicitar a Bureau Weritas Ecuador 5.4, - Bursau
eritas Certification, la realizacion de la auditoria de recertificacién, caso contraric s entendera que
al vencimiento exacto del plazo, la certificacion fenecio.

{La firma de la aceptocién de la OFERTA ¥ CONTRATO DE CERTFICACION confirma el Alcance)

DESCRIPCION CONCRETA Y CONSISA DE LAS ACTIVIDADES SUJETAS A CERTIFICAR

Espaniol:

COMERCIALIZACION, ALMACENAMIENTO ¥ DISTRIBUCION, TRANSPORTE TERRESTRE DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, COSMETICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS, SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS E HIGIENE PERSOMAL.

Mota : El alcance estd sujeto a revision y aprobacion técnica.
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OFERTA Y CONTRATO DE CERTIFICACION

Ofierta EC 2018-446 Fev (1

5. VALOR DE LA OFERTA Y METODOLOGIA DE PAGO

Servicio Valor VA Subiotal %4 InBacion anmal Total | Adede
. e . ot e a e —
Pre anditorta §50.00 — THE 00 A OPCTONAL {10 dea Anditer an sitic)
Anditer Fnicial + 3% . .
== 980,00 1170 106750 ATD 2018
Anditoma Princpal + -
P Arreditaci 350,00 117 60 L7860 AR 2018
v - B
Amditoria Ssguimgieate 1 | 220 00 5580 EXEED AN W18 5"11’:]"“]m ' AT0 2018
) . . Ny Salrotal + % o
Adivors Seguimisznn 1 | oo o0 - EXEED AND 2% Tnflacion AR 3020
TOTAL p—
CERTIFICACTON | 3.440,00

Es importante aclarar gue para las Auditorias de Seguimiento durante los tres ahos gue dura su
certificado, los precios seran reajustados anualmente de acuerdo a la tasa de inflacion.

COMDICIOMNES DE PAGO:

Auditoria de certificacion: Inicial 100% al finalizar la misma; Principal 100% al finalizar el servicio.
El Certificado no puede ser eniregado hasta que el pago completo haya sido recibido por Bureau Veritas
Ecuador 5.4

Respecto a las auditonas de seguimiento, Bureau Veritas Ecuador se reserva el derecho de realizar el cobro
previo a cada intersencion.

GASTOS:

La logistica para la auditoria: Pasajes adreos, alojamiento, alimentacion y transporte terrestre
estaran a cargo de DAILYWORE IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA ClA. LTDA.. 5i prefiere que Bureau

Veritas Ecuador 5.A. coordine la logistica, se emitira una factura independiente con un recargo del
10 % por manejo administrativo e impuestos.

TIEMPO DE AUDITORIA [DIAS AUDITOR)

Servico Planificadion = Informe Aaditons en Sitio Totsl
Auditoria Inicial o5 0.5 10
Buditoria Principal 1.0 15 25
Buditona Seguimiento 1 0.5 10 15
Buditona Seguimientn 2 0.5 10 15
Total 6.5
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OFERTA Y CONTRATO DE CERTIFICACION

Oferta EC 2018-446 Rev.(M)

EL COMTRATO INCLUYE:

Bl Revision de Informacion Documentada del Sistema de Gestion

E

Auditoria de Certificacion
F Manejo de la Documentacion

Emisién del Certificade Macional o Internadional (con las acreditaciones descritas en el
B Apartado 2 ASPECTOS GEMERALES v 02 certificados originales por normia), una vez levantadas
las Mo Conformidades si las hubiera.

Bl 02 Auditorias de Seguimiento [Anuales)

ELABORADO FOR: CF FECHA: 11/05/2018

6. AUDITORIA DE RECERTIFICACION

Para la recertificacion se debera llenar el formularic 5F01 con los datos actualizados de suempresa v
s2 establecera un nuevo cdloculo de dizs suditor segin ka informacion vy las directrices establecidas por
el IAF [Foro Internacional de Acreditacion). Es importante mencionar gue para considerar
Recertificacion es necesario se realice la Auditoria antes de la fecha de vencimiento del certificado v
su representada obtendrd los beneficios de la RECERTIFICACION {mantener |a fecha original, reduccidn
&n tiempo ¥ Costos).

7. CONDICIONES GEMNERALES

Acreditaciones Adicionales:
* Costo de certificados adicionales de aprobacion: (Juego de 02 certificados): Uss 50.00
*  Costo de certificados bajo otras acreditaciones de las indicadas en el apartade 2 LS5 400,00

Visita especial de seguimiento o Visita de Follow Up:
* Costo dia auditor USS 700.00

Todos los servicios ofrecidos bajo acreditacién UKAS s= llevan a cabo bajo el control de la gestidn de
Bureau Veritas Certification Holding 5A5 - Reino Unido. Los términos y Condiciones Generales para los
servicios de certificacion, con acreditacion UKAS, son parte integral de esta Oferta v Contrato de
Certificacion y se encuentran disponibles en http/fwww bureswveritas.com.ar/home worldwide-
locations/ecuador/certificacion/proceso-obtener-certificacion

Todos los servicios ofrecidos bajo acreditacion SAE se llevan a cabo bajo el control de la gestion de
Bureau Veritas Ecuador 5.A. Los términes v Condiciones Generales para el servicio de certificacion, con
acreditacion SAE, son parte integral de esta Oferta y Contrato de Certificacion y s& encuentran
disponibles en http:{ fweww buresuveritas.com.ar/home/worldwide-
locations/ecuadorcertificacion/proceso-obtener-certificacion
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OFERTA ¥ CONTRATO DE CERTIFICACION
Oferta EC 200158-446 Fev (M)

Todos los servicios ofrecidos bajo acreditacion ONAC se llevan a cabo bajo el control de la gesticn de
EVQI Colombia Lida.

Esta Oferta es valida por 30 dias a partir de la fecha de emision.

8. ACEPTACION DE LA OFERTA Y CONTRATO DE CERTIFICACION

Estamos enterados que Bureau Veritas Ecuador 5.A. s2 reserva el derecho de aceptar o rechazar una
“ACEPTACION DE OFERTA® entregada dentro o fuera del periodo de validez de lz misma.
Confirmamos gue deseamos proceder con el procese de Certificacion ante Bureauw Veritas Ecuador S.A.
¥ gue tenemos en nuestro poder el documento gue contiens kbos Términos v Condiciones Generales
para Servicios de Certificacion, correspondientes a cada una de las acreditaciones detalladas en el
apartade 2, gue las hemos leido, entendido v estames de acuerdo.

% FECHAS ESTIMADAS PARA LA AUDITORIA:

Auditoria de Certificacion (dd/mm/aa):

pe- || I | A | | |

Bureau Veritas Ecuador 5.4,

kwannowva Rueda
Apoderada Especial
Fecha:

Por el Contratante:

DAILYWORE IMPORTADORA Y DISTRIBUIDORA CIA. LTDWA.
MNombre:
Cl:
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