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Resumen y Abstract

Resumen

Factores criticos de éxito en la gerencia de modelos de mejora en las operaciones

para las empresas de la industria farmacéutica ubicada en Bogota y la sabana.

La revision de literatura previa al desarrollo de esta investigacion, sugeria que los factores
criticos de éxito en la implementacién de modelos de mejora, son afectados por el contexto
especifico donde la organizacion se desempefa (Bullen & Rockart, 1981); y teniendo en
cuenta que existen estudios relacionados con factores criticos de éxito comunes entre
diferentes modelos (Cherrafi et al., 2016; Friedli et al., 2010; Pacheco et al., 2015), asi
como en la industria farmacéutica de otros paises, era de interés desde la administracion,
identificar para el contexto especifico de la industria farmacéutica nacional colombiana, los
factores criticos de éxito que los lideres de proyectos deberian tener en cuenta en la
implementacion de modelos de mejora de la eficiencia operativa.

En la revision de la literatura no se encontraron articulos relacionados con el contexto y las
variables sefaladas en este documento, por lo tanto, se procedio a la construccion de una
herramienta de indagacion basada en la herramienta propuesta por (Alhuraish et al., 2017)
en su estudio comparativo de factores para Lean y six-sigma, incluyendo factores
identificados en otros modelos de mejora continua, de forma que permitiera encontrar, en
el contexto especifico, los factores que los lideres de mejora de las organizaciones
farmacéuticas de Bogotd y la sabana, identifican como criticos para el éxito de la
implementacion de modelos de mejora.

Los resultados de este trabajo pretenden aportar informacién valiosa para los lideres de
organizaciones farmacéuticas colombianas sobre los factores que se deben priorizar para
favorecer el éxito en las implementaciones de modelos de mejora de sus operaciones y de

esta manera facilitar el logro de los objetivos organizacionales.



Resumen y Abstract

De la revision de la literatura se seleccionaron 7 articulos que agrupaban diferentes
modelos de mejora continua y 26 factores criticos de éxito identificados a través de la
revision de la literatura y la investigacién en diversos contextos industriales y sociales.
Del total de 26 factores se evalud la recurrencia en los diferentes modelos para seleccionar
los 12 que presentaron mayor numero de coincidencia entre los diferentes modelos
estudiados.

Estos factores fueron incluidos en la herramienta de indagacién a ser aplicada en el
desarrollo de la presente investigacion en las organizaciones farmacéuticas del alcance.
La encuesta, de 36 preguntas, fue enviada a través de medios magnéticos a los lideres de
las empresas farmacéuticas de Bogota y la sabana, solicitando contribucién en el estudio
obteniendo 24 respuestas para un total de 50% de participacion sobre la poblacién
actualizada al 2022 y del 86% sobre la poblacién propuesta en el proyecto.

La fiabilidad de la herramienta fue evaluada con el test de Cronbach, ratificando la
consistencia interna de la encuesta y la validez del constructo. El muestreo fue evaluado
con los estadisticos de Kaiser-Meyer-Olkin, y de esfericidad de Bartletto.

Una vez validada la informacion se identificé que todos los encuestados consideran como
factores muy importantes: la comunicacion, el compromiso de la alta gerencia, la gestién
de la calidad, el entrenamiento y capacitacion, el enfoque en la estrategia y el enfoque en
clientes. La gestion de la calidad podria determinarse como el Gnico factor critico dado que
es para el cual la moda de respuesta a los constructos que lo componen es 5.

Factores como el conocimiento de la herramienta de mejora, su impacto en los
proveedores, la cultura organizacional y el enfoque en empleados fueron valorados como
importantes, de acuerdo a la escala propuesta.

Es coincidente para todos los encuestados que los factores incluidos en la herramienta son
importantes en un grado significativo en el éxito de las implementaciones. Los factores que
obtuvieron constructos con mayor niumero de valoraciones en la categoria de ligeramente
importante son el enfoque en proveedores y el enfoque en los empleados.

Los resultados ratifican la importancia que tienen los factores incluidos en la investigacion,
en el éxito de la implementacion de los modelos de mejora en el contexto de la industria
farmacéutica de Bogota y la Sabana, dando respuesta al objetivo original de la propuesta

de identificar los factores criticos de éxito en la gerencia de modelos de mejora de las
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operaciones en la industria farmacéutica nacional colombiana y los objetivos especificos
de identificar desde la literatura, los factores criticos de éxito comunes a diferentes modelos
y herramientas de mejora de las operaciones, con énfasis en la industria farmacéutica;
Evaluar desde el contexto colombiano los Factores Criticos de éxito relacionados con
modelos de mejora de las operaciones en la industria farmacéutica; y Categorizar los
factores criticos de éxito en el contexto especifico de la industria farmacéutica colombiana,

de acuerdo con los resultados de la evaluacion.

Futuros estudios pueden considerar la exploracion de los factores mediante otras técnicas
de indagacion como entrevistas o preguntas abiertas que permitan a los entrevistados
presentar factores especificos desde la experiencia particular de cada caso y mejorar el

acceso a la informacion.

Palabras clave: Factores, Criticos, Farmacéutica, Mejora, Lean Manufacturing, Six
sigma, Gerencia total de la calidad (TQM)



Resumen y Abstract

Abstract

Critical success factors in the management of improvement models in operations

for companies in the pharmaceutical industry located in Bogota and La Sdbana

The literature review, prior to the development of this research, suggested that the critical
success factors in the implementation of improvement models are affected by the specific
context in which the organization operates (Bullen & Rockart, 1981); and taking into account
that there are studies related to common critical success factors between different models
(Cherrafi et al., 2016; Friedli et al., 2010; Pacheco et al., 2015), as well as in the
pharmaceutical industry of other countries, could be interested from the administration to
identify, for the specific context of the Colombian national pharmaceutical industry, the
critical success factors that project leaders should take into account in the implementation
of models to improve operational efficiency.

In the literature review, no articles related to the context and the variables indicated in this
document were found, therefore, an inquiry tool was built based on the tool proposed by
(Alhuraish et al., 2017). In his comparative study of factors for Lean and six-sigma, including
factors identified in other models of continuous improvement, in a way that would allow
finding in the specific context, the factors that the improvement leaders of the
pharmaceutical organizations of Bogota and La Sabana, identified as critical to the success
of the implementation of improvement models.

The results of this work are intended to provide valuable information for the leaders of
Colombian pharmaceutical organizations on the factors that must be prioritized to promote
success in the implementation of improvement models for their operations and thus

facilitate the achievement of organizational objectives.

From the literature review, 7 articles were selected that grouped different models of
continuous improvement and 26 critical success factors from the literature review and

research in various industrial and social contexts.
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Of the total of 26 factors, the recurrence in the different models was identified to select the
12 that presented the highest number of coincidences between the different models
studied.

These factors were included in the inquiry tool to be applied in the development of this
research in the pharmaceutical organizations of the scope.

The survey, of 36 questions, was sent through magnetic means to the leaders of the
pharmaceutical companies of Bogota and La Sabana, requesting contribution in the study,
obtaining 24 for a total of 50% participation on the population updated to 2022 and from
86% of the population proposed in the project.

The reliability of the tool was evaluated with the Cronbach test, ratifying the internal
consistency of the survey and the validity of the construct, and the sampling was evaluated
with the Kaiser-Meyer-Olkin statistics, and Bartletto's sphericity.

Once the information was validated, it was identified that all the respondents consider the
following to be very important factors: communication, senior management commitment,
guality management, training and education, focus on strategy and focus on clients. Quality
management could be determined as the only critical factor since it is for which the mode
of response to the constructs that compose it is 5.

Factors such as knowledge of the improvement tool, its impact on suppliers, the
organizational culture and the focus on employees were valued as important, according to
the proposed scale.

It is coincidental for all the respondents that the factors included in the tool are important to
a significant degree in the success of the implementations. The factors that obtained
constructs with the highest number of assessments in the slightly important category are
the focus on suppliers and the focus on employees.

The results confirm the importance of the factors included in the research, in the success
of the implementation of the improvement models in the context of the pharmaceutical
industry of Bogota and La Sabana, despite coming from different industrial and social
contexts, giving response to the original objective of the proposal to identify the critical
success factors in the management of improvement models of operations in the Colombian

national pharmaceutical industry and the specific objectives of identifying from the literature,



Resumen y Abstract

11

the critical success factors common to different models and operations improvement tools,
with an emphasis on the pharmaceutical industry; Evaluate from the Colombian context the
Critical Success Factors related to models for improving operations in the pharmaceutical
industry; and Categorize the critical factors of success in the specific context of the

Colombian pharmaceutical industry, according to the results of the evaluation.

Future studies may consider exploring the factors through other inquiry techniques such as
interviews or open questions that allow interviewees to present specific factors from the

particular experience of each case and improve access to information.

Keywords: Factors, Critical, Pharmaceutical, Improvement, Lean Manufacturing, Six

sigma, Total Quality Management (TQM)
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Introduccioén

La mejora continua es un desafio para las organizaciones que quieren mantener su
competitividad en un mercado altamente cambiante y que quieren hacer de sus procesos
y sus interacciones con el entorno, elementos a su favor para alcanzar el éxito y su

posicionamiento en el mercado.

Los resultados de la revision de la literatura frente al éxito en implementacion de modelos
de mejora continua, confirma que existen factores que facilitan o condicionan los resultados
de dicha implementacién. Poder identificar cuales de ellos determinan el éxito en la
implementacion, en un mercado altamente regulado como el farmacéutico y una cultura
tan particular como la colombiana, se convierte en un motivador suficiente para el

desarrollo de esta investigacion.

El alto nivel regulatorio del campo farmacéutico, asi como la existencia de una alta
competencia en la produccion, venta y comercializacion de medicamentos, obliga a las
organizaciones a buscar mejores practicas para optimizar sus recursos, por lo cual realizan
grandes esfuerzos para mejorar sus procesos, por garantizar la eficiencia en sus
operaciones y por el logro de los objetivos estratégicos a través de la reduccién de los
costos, la mejora de los tiempos de respuesta y el enfoque al cliente (S Modgil & Sharma,
2016; Pacheco et al., 2015).

Es evidente que garantizar el éxito de los proyectos implementados para lograr los
objetivos estratégicos, es una necesidad de la organizacion, porque todos estos esfuerzos

representan inversiones en dinero, tiempo y otros recursos.

Existen evidencias de altos niveles de fallas en la implementaciéon de los métodos de la

mejora de las operaciones. Factores como el tamafio de la empresa, la complejidad de los
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productos, la cultura de la organizacion y la existencia de otros modelos implementados,

pueden afectar los resultados del modelo de mejora (Roman et al., 2016).

Y considerando que la industria farmacéutica es una de las mas estables a nivel mundial,
con mayor crecimiento a nivel nacional, una de las industrias mas innovadoras y una de
las mas altamente reguladas(EFPIA, 2016), se exploré la literatura para encontrar los
factores que en el sector especifico se han sefialado como criticos en la implementacién
de modelos de mejora y se identificé un vacio en la literatura en el contexto de la industria

farmaceéutica colombiana.

La presente investigacion tiene como objetivo principal, identificar si en el contexto de la
industria farmacéutica nacional colombiana ubicada en Bogota y la sabana, los factores
criticos de éxito comunes a diferentes modelos de mejora de las operaciones identificados
en la revision de la literatura, son considerados igualmente de importancia en el éxito de
su implementacion. Para lo cual se procedio a identificar desde la literatura, los factores
criticos de éxito comunes a diferentes modelos y herramientas de mejora de las
operaciones, con énfasis en la industria farmacéutica; determinar para el contexto
colombiano los Factores Criticos de éxito relacionados con modelos de mejora de las
operaciones en la industria farmacéutica mediante encuestas estructuradas aplicadas a
los responsables de estos procesos en las organizaciones seleccionadas en el estudio y

finalmente concluir sobre los resultados evidenciados para el contexto especifico.

La investigacion se desarroll6 mediante la exploracién a través de una encuesta con los
lideres de los procesos productivos y de mejora de las empresas seleccionadas de la base
de datos del INVIMA para empresas radicadas en la ciudad de Bogota y la sabana,
responsables de la produccién de formas farmacéutica sélidas (INVIMA, 2021), de acuerdo

al alcance planteado en la propuesta de este trabajo de grado.

Dentro de las principales restricciones para el desarrollo de la investigacion, estuvo el
acceso limitado a los responsables de los procesos de mejora de las empresas
seleccionadas para el estudio. A pesar de haber dirigido de forma personal la invitacién a
participar en la investigacion, no se alcanzo6 el 100% de respuestas de los invitados. Fue
necesario recurrir al networking de colegas en la industria para lograr obtener suficientes

datos para el desarrollo del presente trabajo.



Introduccién

Es importante resaltar que los resultados de la investigacion pueden servir a los lideres de
las organizaciones farmacéuticas en el contexto colombiano, para fijar especial atencién
en aquellos identificados como criticos, de forma que las implementaciones sean cada vez

mas exitosas y rentables para las organizaciones.

El documento esté organizado de la siguiente manera: 1. Objetivos del trabajo, 2 El marco
tedrico que incluye informacion sobre los diferentes modelos de mejora de las
operaciones, el contexto de la industria farmacéutica nivel mundial y nacional, los factores
criticos de éxito identificados en diferentes contextos y el especifico; 3. la metodologia de
investigacion; 4. Los resultados y el andlisis de la informacién; 5. Las conclusiones y

recomendaciones.






1.0BJETIVOS

1.1. Objetivo General

Identificar los factores criticos de éxito en la gerencia de modelos de mejora de las
operaciones en la industria farmacéutica nacional colombiana, ubicada en Bogota y la

sabana.

1.2. Objetivos especificos

1.2.1 Identificar desde la literatura, los factores criticos de éxito comunes a diferentes
modelos y herramientas de mejora de las operaciones, con énfasis en la industria

farmacéutica.

1.2.2 Determinar para el contexto colombiano los Factores Criticos de éxito relacionados

con modelos de mejora de las operaciones en la industria farmacéutica.

1.2.3 Categorizar los factores criticos de éxito evidenciados para el contexto especifico de

la industria farmacéutica de la ciudad de Bogota y la sabana.



2.MARCO TEORICO

Durante muchos afios, las organizaciones han realizado esfuerzos importantes por
garantizar la eficiencia en sus operaciones y el logro de los objetivos estratégicos a través
de la reduccién de los costos, la mejora de los tiempos de respuesta y el enfoque al cliente
(S Modgil & Sharma, 2016; Pacheco et al., 2015).

La gerencia de las operaciones involucra todas las areas relacionadas con la
productividad, la calidad y los costos de las funciones operativas de las organizaciones
(Wienclaw, 2019) y, por lo tanto, la competitividad de las compafias depende del costo de
la operacion, la calidad del producto, la cadena de distribucién y su interaccion (Dora et al.,
2013).

Existen un gran niumero de modelos, herramientas y técnicas que pueden ser usadas por
los gerentes para mejorar la eficiencia y efectividad del negocio (Sreedharan & Sunder,
2018; Wienclaw, 2019) pero a pesar de que se diferencian en sus definiciones parecen
estar centradas en un mismo objetivo, la reduccion de los desperdicios y el uso eficiente
de los recursos para lograr la satisfacciéon del cliente y un buen desempefio (Andersson et
al., 2009; Sreedharan & Sunder, 2018).

Desde el origen de filosofias como la gestion de la calidad total (TQM), propuesto en los
afios 80s por los conocidos Gurus de la Calidad Juran (1979), Deming (1986) y Crosby
(1979) y herramientas como los modelos de excelencia de negocios, las normas 1ISO 9000
y modelos de gerencia de la operacion como Lean, Six Sigma, Gerencia Total del
mantenimiento (TPM) entre otros, las organizaciones han sentido la necesidad de
incorporar estos modelos y herramientas para satisfacer las necesidades del contexto en
el gue se encuentran y asi desarrollar ventajas competitivas (Roman et al., 2016) y hoy en
dia aun se encuentran buscando incorporar metodologias de mejora continua en sus

operaciones (Sreedharan & Sunder, 2018).



Capitulo 2

2.1. Modelos y herramientas de Mejora

Los promotores de la gerencia de la calidad han desarrollado diferentes conceptos sobre
los modelos y herramientas utilizadas para la mejora continua (Andersson et al., 2009). A

continuaciéon, vamos a revisar algunos de ellos:

2.1.1.Gerencia total de la calidad. (Total Quality Management,
TQM)

TQM se ha definido como una filosofia de gestion que tiene como objetivo contribuir a la
mejora continua en la organizacién con la participacién de todos los empleados para lograr
la satisfaccién del cliente produciendo mejor, mas barato, mas rapido y mas seguro que la
competencia (Khalili et al., 2017).
Este enfoque hace que TQM involucre a todos y todas las actividades de la organizacion,
la calidad incluye el cumplimiento de todas las especificaciones, incluidas las del cliente y
las internas y la gestion obliga a que las operaciones sean desarrolladas de forma oportuna
y total (Khalili et al., 2017).
TQM tiene una visibn mas estratégica y holistica que pretende mejorar los procesos,
productos y las operaciones la organizacién. Ayuda a la organizacion en la reduccién de
costos por reprocesos, desperdicios, costos por la baja calidad, costos por garantias y por
reclamos, por eso tiene un impacto en la planta operativa, lo cual ayuda a las
organizaciones a trabajar para ser de clase mundial (S Modgil & Sharma, 2016)
Hacen parte de este modelo, los siguientes elementos:

- Lagerencia de los procesos

- Desarrollo de productos multifuncionales.

- Elinvolucramiento del cliente

- Lagerencia de la calidad de los proveedores

(Friedli et al., 2010)
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2.1.2.Manufactura esbelta (Lean Manufacturing LM)

Manufactura esbelta puede ser definido como un sistema socio-técnico que tiene como
objetivo eliminar los desperdicios y simultdneamente reducir la variabilidad asociada a
proveedores, clientes y procesos internos. Su enfoque es reducir los desperdicios y
mejorar el valor al cliente (Khalili et al., 2017).

Derivado del modelo de Toyota Total Production System (TPS), es un sistema que usa
pocas entradas y genera las mismas salidas mientras aporta mas valor al usuario y ha sido
definido por NIST como un enfoque sistematico para identificar y eliminar los desperdicios
através de la mejora continua, haciendo fluir el producto de acuerdo con los requerimientos
del cliente en busca de la perfeccion (Andersson et al., 2009).

Los principios de LM son identificar y eliminar desperdicios y actividades que no generan
valor con el uso de herramientas apropiadas.

LM tiene tres pilares, los proveedores, los clientes y la organizacion (Dora et al., 2013).
Los principales desperdicios son: sobreproduccion, tiempos de espera, transporte,
procesos inapropiados, inventarios innecesarios, desperdicios y defectos.

(Chowdary & George, 2011).

2.1.3.Six-Sigma

Six-sigma se ha definido como un proceso de negocio que permite a las organizaciones
mejorar drasticamente su linea base por disefio y monitoreo de las actividades del negocio
diariamente buscando reducir desperdicios y recursos, mientras incrementa la satisfaccion
del cliente (Andersson et al., 2009).

Usa la metodologia DMAIC (definir, medir, analizar, mejorar, controlar) para procesos de
mejora desde el inicio al fin. En cada una de las fases usa herramientas apropiadas como
planes de proyectos, SIPOC (Supplier, input, process, output, customer), mapas de

procesos, para definir la fase, la medicion, graficas y modelos para la mejora.
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Six-sigma hace referencia a que el intervalo entre los limites superior e inferior de la
especificacion del proceso y el promedio de los resultados obtenidos del proceso, poseen
seis desviaciones estandar (Bolti¢ et al., 2016).

El objetivo de six-sigma es mejorar los desempefios de los procesos, activando altos
niveles de calidad, investigando y eliminando la causas raiz de los defectos (Cherrafi et al.,
2016).

2.1.4.Justo a Tiempo (Justin Time JIT)

Esta herramienta tiene como objetivo reducir todo tipo de desperdicios, especialmente los
asociados a inventarios y el flujo del proceso, cobra importancia en que mejora la
flexibilidad de la organizacion, sin aumentar los inventarios (Friedli et al., 2010).
Se identifican 4 factores importantes en su implementacion:

- Reduccién del tiempo de configuracion del proceso.

- Adherencia al plan.

- Sistemas de extraccion y

- Optimizacion del disefio
(Friedli et al., 2010).

2.1.5.Mantenimiento total productivo (TPM)

TPM es una estrategia para asegura la disponibilidad de los equipos de produccion en el
momento necesario, para mejorar los tiempos de respuesta, reducir los costos y lograr la
eficiencia operativa deseada. TPM envuelve al nivel operativo y de esta manera es
dependiente de la competencia (formacion, entrenamiento y habilidades) de los operarios.
La gestién de la estrategia de TPM puede hacer uso de mantenimientos preventivos,
correctivos y predictivos (S Modgil & Sharma, 2016).

TPM esta disefiado para administrar de manera eficiente activos fijos tales como maquinas,
equipos y propiedades a lo largo de su ciclo de vida, e incluye los siguientes elementos:

= Mantenimiento preventivo

= Servicio de limpieza y
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= Uso efectivo de la tecnologia (Friedli et al., 2010).

2.2. Factores Criticos de éxito

Independiente del modelo, la ubicacién, la naturaleza de la organizacion y muchos otros
factores, hoy en dia, las organizaciones de todo el mundo estan adoptando filosofias y
modelos de mejora continua (Sreedharan & Sunder, 2018) y en este proceso han

evidenciado que la implementacion de estas herramientas no siempre es facil y exitosa.

Hay evidencias de altos niveles de fallas en la implementacién de los métodos de la mejora
de las operaciones. Factores como el tamafio de la empresa, la complejidad de los
productos, la cultura de la organizacion y la existencia de otros modelos implementados,

pueden afectar los resultados del modelo de mejora (Roman et al., 2016).

Del mismo modo, estudios demuestran que factores como la cultura organizacional pueden
tener un impacto importante en el éxito del modelo implementado (Valmohammadi &
Roshanzamir, 2015).

Como la implementacion de los modelos de mejora continua pueden presentar muchas
dificultades, muchos autores han resaltado la necesidad de examinar y ejecutar, tales
factores que han sido considerados criticos en la implementacion de cualquier nueva
iniciativa de productividad en una organizacién (Achanga et al.,, 2006). Estos son los

denominados factores criticos de éxito (FCE).

Estos factores han sido definidos como elementos esenciales que se deben lograr para
identificar cuales areas producen el mayor apalancamiento de competitividad para la
organizacion. Los FCE no van tras los objetivos mayores, sino sobre las actividades y
procesos que pueden ser controlados por el gerente para lograr las metas de la
organizacion (Lande et al., 2016).

Los FCE’s son las pequefias areas claves de las actividades, donde resultados favorables
son absolutamente necesarios para que el gerente alcance sus metas (Bullen & Rockart,
1981).



Capitulo 2

Para una organizacion representan las areas vitales que deben tener la atencion adecuada
para lograr un nivel sostenido de rendimiento (Sreedharan & Sunder, 2018).

El analisis de los factores criticos de éxito en diferentes entornos ha permitido determinar
su relevancia de acuerdo al sector (Dora et al., 2013), segun el modelo de mejora de la
eficiencia operativa seleccionado o la combinacién de algunos de ellos (Achanga et al.,
2006; Andersson et al., 2009; Khalili et al., 2017) y de acuerdo al contexto social de la
organizacién donde se realiza la investigacion (Cherrafi et al., 2016).

Entender los factores criticos de éxito en cualquier organizacion, les permite a los gerentes
establecer las necesidades de informacion critica, al equipo gerencial pensar en las
prioridades para los sistemas de informaciéon y como ayuda en la implementacion de la
iniciativa (Sreedharan & Sunder, 2018).

Asi entonces, los factores criticos de éxito se han evaluado en diversos campos (Alhuraish
et al., 2017; Dora et al., 2013; Inoue & Yamada, 2013; Khalili et al., 2017; Lande et al.,
2016; Little, 2013; Marzagéo & Carvalho, 2016; Mehralian et al., 2016b) con el objetivo de
resaltar la importancia de su gestién para el logro de los objetivos en la productividad,
costos y calidad.

Los autores coinciden en que factores asociados a la estrategia y al personal son
determinantes del éxito en la implementacion de modelos de mejora. La cultura
organizacional, el compromiso directivo, el empoderamiento del personal, su
entrenamiento y desarrollo, la alineacién con los objetivos organizacionales y las técnicas
de analisis de causa y solucién de problemas, han sido evaluados por expertos, en
diferentes estudios y considerados determinantes (Alhuraish et al., 2017; Dora et al., 2013;
Sachin Modgil & Sharma, 2016; Roman et al., 2016; Valmohammadi & Roshanzamir,
2015).

Teniendo en cuenta que los FCE’s estan relacionados a una situacién gerencial especifica,
y que por lo tanto, estos normalmente cambian con los cambios del entorno de la industria,
la posicion de la compafiia o el problema particular del gerente (Bullen & Rockart, 1981),
estudiar los FCE’s en un contexto especifico puede ayudar a los gerentes de dicho contexto
a enfocar sus esfuerzos en alcanzar el éxito de dichos factores y asi asegurar el éxito en

la implementacion de modelos de mejora de la eficiencia.
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Un ejemplo de dichos factores criticos estd en un articulo reciente publicado en la pagina
del instituto Lean de Colombia donde sefiala que las posibilidades de éxito en la
implementacién del modelo Lean aumentan enormemente cuando se hace énfasis en siete
elementos que deben estar muy bien unidos entre si:

La coherencia de los objetivos.

La adecuacion del alcance.

El modelo de intervencion.

La planeacion coherente.

Funciones y responsabilidades.

Rutinas de gerenciamiento.

N o o b~ wDdPRE

Documentacién y comunicacion.
Estos elementos pueden ser fundamentales para aumentar las probabilidades de éxito de
la transformacién Lean. Si podemos abordar las cuestiones clave relacionadas con cada

una de ellas, podemos reducir significativamente la energia y el tiempo necesarios para

crear las competencias necesarias para una transformacién sostenible. (Battaglia, 2022)

2.3. Contexto de laindustria

La industria farmacéutica en el mundo redne una cantidad de organizaciones dedicadas
desde la investigacion de nuevas moléculas, la fabricacion de insumos y materiales, la
fabricacion de medicamentos y la distribuciéon y venta de estos. Es una de las industrias
mas grandes del mundo y contribuye de forma importante a la economia.

Se encuentra en el séptimo lugar a nivel mundial en relacién con su participacion en la
economia con cerca de un 8,8% (US$1000 millones), presenta un crecimiento anual de
cerca del 4% en paises desarrollados y en paises en via de desarrollo alrededor del 10%.
Es una de las industrias mas innovadoras y una de las méas altamente reguladas (EFPIA,
2016).

En Colombia, la industria farmacéutica ha venido mostrando un comportamiento estable y
de crecimiento, en cuanto a todos los parametros estadisticamente relevantes frente a la

economia:
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Entre los afios 2019 y 2020 se observa un crecimiento de:
* 7,2 % en su produccion bruta con valores promedio de 7.735.281 correspondientes
al 3,1% de la produccién nacional.
= 1,4% enla ocupacion de personal, con valores de 27747, correspondientes al 4,2%
de la ocupacién nacional.
= Consumo intermedio del 7,3, siendo el segundo sector con mayor crecimiento
después de la industria de alimentos.
Otras cifras importantes del sector son:
Presenta el menor coeficiente técnico, es decir el porcentaje entre insumos y productos,
de la industria manufacturera del pais con valores de 32,6%.
Es la quinta industria con mayor valor agregado con un valor de 5,6% y ha presentado

incrementos en sueldos y salarios del 3,7% (DANE, 2021).
El gasto publico de Colombia en el sector salud es el mas alto de la regién, con alrededor

de 21.120 millones de ddlares, de los cuales el 14,9% corresponde al gasto en

medicamentos.

llustracién 1. Inversion en salud en Latinoamérica

Gasto total de salud por procedencia, 2016

Gasto gubernamental en salud:

% total del gasto en salud TOP 5:
_, 1. Colombia
> il
2 2. Argentina
ok Gasto fotal: 3. Per(
iy L e
& 45,13% 4. Vlexico
- Y/ .
=1 5. Chile
159% Argentina Gasto total en salud (privado + publico) 2016 =
Chile 161% USS$ billones

65 283

= 30.1
. 256 260 22 2
io4 1228 I I I 216 211 74I5 I I
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Fuente: ProColombia (2018). Sector Farmacéutico en Colombia 2018,

Fuente: Panorama del sistema de salud en Colombia (ANDI, 2020)
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La industria farmacéutica es un muy buen ejemplo de compafiias afectadas por las crisis
del contexto y de las empresas que han centrado en modelos como Lean para incrementar
de forma estable su efectividad (Nenni et al., 2014).

En la industria farmacéutica se ha estudiado la implementacion de diferentes modelos:
manufactura esbelta (Garza-reyes, 2018; Nenni et al., 2014; Wan Mohd Khairi bin Wan
Ibrahim, 2017), gerencia total de la calidad (Mehralian et al., 2016b; Sweis et al., 2015) y
comparacion de resultados en diferentes modelos (Friedli et al., 2010; Valmohammadi &
Roshanzamir, 2015).

La revision de la literatura ha permitido evidenciar que los FCE's han sido estudiados
desde diferentes enfoques, como por ejemplo el tamafio de la organizacion y el modelo
seleccionado (Achanga et al., 2006; Garza-reyes, 2018; Sieckmann et al., 2018), diferentes
industrias (Dora et al., 2013; Marzagdo & Carvalho, 2016), el modelo, la industria y el
tamafo de la organizacién (Garza-reyes, 2018; Mehralian et al., 2016b; Sieckmann et al.,
2018; Wan Mohd Khairi bin Wan Ibrahim, 2017).

Se encontr6 que la implementacién de modelos de mejora en la industria farmacéutica y
los factores que garantizan su éxito, han sido de interés para los investigadores (Kumar &
Kwong, 2011; Lande et al., 2016; Valmohammadi & Roshanzamir, 2015; Wan Mohd Khairi
bin Wan Ibrahim, 2017), posiblemente, derivado del interés econémico y social de este tipo

de industria.



3. MARCO METODOLOGICO

El disefio metodolbgico se basbé en la propuesta de (Khalili et al., 2017), que utiliza
el disefio de un cuestionario para validar los factores criticos seleccionados desde
la revisién de la literatura en el contexto especifico de la industria alcance de la

investigacion.

Durante la exploracion de la literatura en busqueda de una herramienta de
indagacion para aplicar en la ejecucién del trabajo, se propuso inicialmente utilizar
la herramienta disefiada por Alhuraish et al., 2017 para evaluar los factores criticos
de éxito en dos de los modelos mas ampliamente utilizados en la industria, Lean
manufacturing y six sigma, sin embargo, teniendo en cuenta que el alcance del
presente trabajo no se limitaba a esos dos modelos, se decidié incluir en la
herramienta de indagacién, aquellos elementos comunes identificados en otros
modelos y que pudieran ser considerados relevantes en la implementacion en el

entorno especificos de la industria farmacéutica.

3.1. Enfoque de lainvestigacion

La investigacion desarrolla en un marco asociado al empirismo, donde la referencia a

“experiencia” (del gr. empiria) expresa, entre otros aspectos, la "'no” participacion personal

en situaciones repetibles; esto quiere decir que la experiencia repetida de ciertas

situaciones ofrece un criterio (objetivo e impersonal) para conocer las cosas o las

situaciones (Berrios & Omaira, 2009), nos coloca en un posicionamiento epistemologico

post-positivista, teniendo en cuenta que consideramos que los FCE existen como una

realidad que puede llegar a ser comun al sector de interés del estudio, pero que sigue

siendo subjetivo frente a la fuente de la informacién (Investigacion, n.d.).
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El proyecto que defiende el paradigma positivista es el de explicar la realidad, basandose

en la creencia que existe la esencia propia del objeto de conocimiento (Investigacién, n.d.).

El postpositivismo responde que es critico realista o que significa que la realidad existe,
pero no puede ser completamente aprehendida. Esta es manejada por leyes naturales que
pueden ser comprendidas solamente en forma incompleta. De esto se desprende gque,
aungue existe un mundo real manejado por causas haturales, es imposible para los
humanos poder percibirlo en su totalidad debido a que sus mecanismos intelectuales y

sensoriales son imperfectos (Fahara, 2004).

La metodologia de investigacion positivista se refiere los procedimientos que se asocian con
la estadistica inferencial, la prueba de hipoétesis, el andlisis matematico y los eventos
experimentales y cuasi experimentales (Vargas et al., 2013). Respecto a la metodologia el
enfoque postpositivista enfatiza la criticidad multiple remediando las discrepancias y
permitiendo la indagacion en escenarios naturales usando métodos cualitativos
dependiendo mas de la generacién emergente de datos y haciendo del descubrimiento una
parte esencial del proceso de indagacion. Se le considera en lo metodolégico como una

modificacion al positivismo en su proceder experimental y manipulativo (Fahara, 2004).

Dentro de este contexto el alcance del trabajo es descriptivo, buscando identificar los
factores criticos de éxito como la variable objeto del estudio, en la gerencia de modelos de
mejora de las operaciones en la industria farmacéutica colombiana, buscando medir el orden

de importancia que los diferentes entrevistados dan a cada uno de ellos.

Teniendo en cuenta que se busca encontrar la relacién entre los modelos de mejora de la
eficiencia operativa y la prioridad otorgada a los FCE por los responsables de su
implementacién, el trabajo se va a desarrollar con un enfoque cuantitativo, apoyado en

encuestas estructuradas medidas en una escala de Likert.

3.2.Disefo de la investigacion

Siguiendo la propuesta metodoldgica de Khalili (2017) se desarrolld la investigacion a
través de una encuesta de preguntas cerradas con escala de Likert de 5 puntos ( Anexo
A).
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La valoracion en esta escala permite a los profesionales participantes en el estudio, asignar
un nivel de importancia a cada uno de los elementos de los factores criticos de éxito

definidos como variables.

3.2.1.ldentificacion de factores criticos de éxito comunes a
diferentes modelos y herramientas de mejora de las

operaciones, con énfasis en la industria farmacéutica.

A partir de la revision de la literatura se seleccionaron los articulos para la construccion de
la herramienta de indagacion, teniendo en cuenta que:

1. El objetivo del documento debia estar alineado con la identificacion de factores criticos
de éxito en empresas de la industria farmacéutica.

2. La metodologia utilizada en el desarrollo de los articulos de investigacion se debia
aproximar al modelo de desarrollo de este trabajo.

3. Los articulos incluidos debian estudiar los factores criticos de éxito en los diferentes
modelos de mejora de las operaciones propuestos en el proyecto inicial.

4. En los resultados, se debian haber identificado 5 o0 mas factores criticos de éxito en el

modelo en estudio.

De esta manera se incluy6 en esta identificacion de factores criticos de éxito a los autores
Félix Sieckmann ( 2018), Muhammad Usman Awan (2009), Gholamhossein Mehralian
(2016) y Wan Mohd (2017), que desarrollan sus trabajos en el contexto farmacéutico de
varios paises y en el estudio de los factores criticos de éxito en los modelos Lean y TQM.
Se incluyeron los resultados de la revision de la literatura de los autores Sreedharan
(2018), Khailili (2017)y Alhuraish (2017) por incluir en su metodologia los modelos de Six
Sigma, TQM, Lean-Six sigma y su cercania con el modelo de investigacion aplicado en
este trabajo.

Con los resultados de estos articulos se construyd una matriz donde se evalud la
recurrencia del factor en los diferentes articulos y determiné su inclusion en la encuesta
(Tabla 1).
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Tabla 1. Factores criticos de éxito en diferentes modelos de mejora.

Wan
Mohd

Sieckma Khairi
Khalili, A.,

nn, F., Awan, M. U., bin Wan

ARTICULO Ngoc, H. | Raouf, A., Ibrahim, Mehralian, G.,
N., Helm, | Ahmad, N., M.A.R. Nazar,J.A, Karim AN Alhyraish, I, Sreedharan
R., & Sparks, L., & M. R. Rasekh, H.R., M. &Che  Ropledo, C.,& ,R., &
Kohl, H. | Sparks, L. bin A. B. & Hosseini, S. Daud, M.R.  Kgbj, A. Sunder, V.
(2018). | (2009). (2017).  (2016a) (2017). (2017). (2018).

Ismail, M. Y.,

INVESTIGACION iSH INVESTIGACION  INVESTIGACION  INVESTIGACION

TQM, LEAN-SIX LEAN-SIX
MODELO LEAN SIGMA SIGMA
Competencia de

los lideres del
proyecto X X X X

Compromiso de
la alta gerencia X X X X X X X

Compromiso de
los empleados X X X

Comunicacion X X

Conocimiento de
la herramienta X X X

Control de

inventarios X

Cultura
organizacional X X X X X

Disefio de

productos

Empleado X X

Enfoque con la
estrategia del
negocio X X X

Enfoque en
clientes X X X X




Capitulo 3

15

Entrenamiento y

capacitacion X X X X
Gestion de
calidad X X X

Herramientas

estadisticas

Infraestructura

organizacional X X

Liderazgo X X

Link con la

comunidad X

Medicion y
analisis

estadistico

Mejora continua X X

Priorizacion y
seleccioén de
proyectos X X

Reconocimiento

de los empleados X X

Relaci6én con

proveedores X X X X X
Gerencia de

Recursos

Humanos X X

Metodologia X X

Responsabilidad

social X X

Fuente: Construccion propia

Como resultado del andlisis de la frecuencia de aparicién de los factores criticos en los
articulos, se definieron 12 factores criticos de éxito a ser incluidos en la encuesta para este
trabajo de grado, factores que se listan a continuacion.

Es importante aclarar que el orden a continuacion es aleatorio y no es indicativo de
prevalencia:

Factor 1. Enfoque con la estrategia del negocio.

Factor 2. Comunicacién

Factor 3. Enfoque en clientes

Factor 4. Entrenamiento y capacitacion

Factor 5. Enfoque a los empleados
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Factor 6. Compromiso de la alta gerencia
Factor 7. Compromiso de los empleados
Factor 8. Conocimiento de la herramienta
Factor 9. Cultura organizacional

Factor 10. Relacion con proveedores
Factor 11. Mejora continua

Factor 12. Gestion de calidad

3.3.Instrumento aplicado

A partir de los resultados de la identificacion anterior, se elaboré la encuesta con preguntas
asociadas a elementos que componen el factor para dar posibilidad a los encuestados de
evaluar cada uno de ellos; por esta razon cada factor tiene asociado un numero diferente
de preguntas.

El resultado final de la herramienta de indagacién es una encuesta de 36 preguntas

distribuidas como se describe en la tabla 2.

Tabla 2. Factores criticos de éxito

Factor Numero de preguntas
Enfoque en la estrategia 2
Comunicacion 2
Enfoque en los clientes 2
Entrenamiento y Capacitacion 5
Enfoque en los empleados 6
Compromiso de la alta gerencia 4
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Compromiso de los empleados 2
Conocimiento de la Herramienta 1
Cultura organizacional 2
Relacion con los proveedores 6
Mejora Continua 2
Gestion de la calidad 2

Fuente: Elaboracién propia

3.4. Muestra

La poblacién objeto de la investigacién de acuerdo con el registro de establecimientos
nacionales fabricantes de medicamentos sélidos no estériles, certificados con buenas
practicas de manufactura para el afio 2018 era de 28 empresas registradas en la ciudad
de Bogotda y la sabana que incluye los municipios de Cota, Funza, Sop6 y Tocancipa a la
fecha de la presentacion de la propuesta de trabajo de grado. Para inicios del afio 2022,
en la informacion que reposa en el INVIMA se encontraron un total de 48 laboratorio con
alcance a la fabricacion de formas farmacéuticas solidas no estériles en la zona alcance
de la investigacion ( Anexo B) (INVIMA, 2021).

3.5.Procedimiento

La herramienta de indagacion fue subida en un formato de Google forms y el link fue
enviado de forma virtual a toda la poblacion objeto segun lo actualizado para el afio 2022

a través de un enlace gremial de Telegram.
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Luego de ver la baja tasa de respuesta transcurridos dos meses y varios recordatorios en
el canal inicial, se inicial el contacto de forma directa con profesionales quimicos

farmacéuticos responsables de procesos en las empresas farmacéuticas de interés.

3.6.Validacion del instrumento

El instrumento fue validado originalmente por la directora del trabajo de grado, sugiriendo
la inclusion de factores asociados a modelos diferentes a lean y six-sigma, sobre los cuales
se habia construido originalmente la herramienta.

Una vez revisada y aprobada por la directora, el instrumento fue validado en cuanto a
claridad y contenido por un profesional Quimico Farmacéutico, con mas de 20 afios de
experiencia en la industria manufacturera farmacéutica y experto en Lean manufacturing.
Se realizaron los ajustes sugeridos por el experto sobre la redaccion de las preguntas y
habiendo obtenido su validacion, el instrumento fue subido a la herramienta de Google
forms a través de la cual se compartié a los participantes.

Teniendo en cuenta que, los instrumentos que buscan medir un constructo pueden ser
validados en forma indirecta basandose en la relacion que muestren los items que
componen la escala; a través de la validacion de un constructo sin un patrén de referencia
(Oviedo, Heidi; Campo, 2005), la validacion estadistica del instrumento se realiz6 a través

del andlisis del alfa de Cronbach y el analisis unifactorial.

3.7. Restricciones

La aplicacion de encuestas ha mostrado un bajo indice de respuestay el acceso y respaldo
de asociaciones como la camara farmacéutica de la ANDI no fue posible lograrlo, por lo
tanto, se debi6 acudir a la invitacién a participar en el estudio de manera particular y casi

personalizada a través del networking de colegas.



4. ANALISIS DE LA INFORMACION

4.1. Fiabilidad (reliability) de la herramienta de

indagacion.

Entendida la fiabilidad de la herramienta como la capacidad de la encuesta de generar
resultados consistentes en usos repetidos y la validez como el nivel en que la encuesta
mide el concepto que el investigador desea medir (Antony et al., 2004), se realiza el andlisis
de la fiabilidad de la herramienta a través del alfa de Cronbach en el programa de analisis
estadistico IBM SPSS Statistics 29.0.0.0, obteniendo para la herramienta, 36 preguntas

con 24 encuestados:

Tabla 3. Test de Fiabilidad de la herramienta

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 24 100,0
Excluido® O ,0

Total 24 100,0

a. La eliminacién por lista se basa en todas las

variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad
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Alfa de Cronbach
basada en
elementos

Alfa de Cronbach estandarizados N de elementos

913 ,916 36

Fuente: Elaboracién propia Software SSPS

Los valores entre 0,6 y 1,0, pueden ser considerados adecuados para los estudios
exploratorios (Antony et al., 2004), lo cual indica que los resultados para la herramienta

utilizada son adecuados para el estudio desarrollado en este trabajo.

El analisis fue realizado para los datos por factor ratificando los resultados del analisis para
el total de la herramienta:

Tabla 4. Resultados de Alfa de Cochran por factores

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de
Cronbach N de elementos
,930 12

Estadisticas de total de elemento

Media de escala si Varianza de escala Correlacion total Alfa de Cronbach

el elemento se ha si el elemento se de elementos si el elemento se
suprimido ha suprimido corregida ha suprimido
ENFOQUE EN LA ESTRATEGIA 22,292 195,425 ,950 ,913
COMUNICACION 22,201 191,756 ,955 ,913
ENFOQUE EN CLIENTES 22,306 195,752 ,946 ,914
ENTRENAMIENTO Y 20,153 233,571 ,276 ,940
CAPACITACION
ENFOQUE EN LOS 19,896 251,898 -,064 ,941

EMPLEADOS
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COMPROMISO DE LA ALTA 20,792 213,900 533 ,933
GERENCIA

COMPROMISO  DE  LOS 22,347 197,389 ,955 914
EMPLEADOS

CONOCIMIENTO  DE LA 23,007 222,552 611 ,928
HERRAMIENTA

CULTURA ORGANIZACIONAL 22,410 199,600 941 914
RELACION CON 20,035 253,838 -,138 ,943
PROVEEDORES

MEJORA CONTINUA 22,354 197,279 ,952 ,914
GESTION DE CALIDAD 22,236 193,426 ,939 914

Fuente: Elaboracion propia

En esta tabla se observa como eliminando los factores de entrenamiento y capacitacion,
enfoque en los empleados y relacion con los proveedores, el valor del alfa mejora pasando
de 0,93 a valores por encima de 0,94, sin embargo, dado el interés de la investigacion y a
la baja variacion con la eliminacion de los factores, estos resultados seguirdn siendo

incluidos en el andlisis de la informacion.

4.2. Analisis de validez de constructo

Una herramienta generalmente utilizada para evaluar la validez de cada uno de los
constructos de la herramienta de indagacion es el analisis factorial de la muestra (Antony
et al., 2004).

Las respuestas agrupadas para cada uno de los 12 factores evaluados fueron sometidos
al analisis factorial mediante la herramienta SPSS. En esta prueba entre mas cercano se
encuentre a 1,0 el resultado del estadistico de Kaiser-Meyer-Olkin, y a cero la significancia
de esfericidad de Bartlett, se puede garantizar la validez del constructo (Antony et al.,
2004).

Los resultados obtenidos en el andlisis de los factores, son:
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Tabla 5. Test de Validez del constructo

Prueba de KMO y Bartlett

Medida Kaiser-Meyer-0lkin de adecuacion de muestreo 06
Prueha de esfericidad de Aprox. Chi-cuadrado 2840758
Bartlett gl BE

Sig. = 001

Fuente: Elaboracién propia

Estos datos confirman que las mediciones realizadas a través de los constructos para cada

factor son validas.

Finalmente, para analizar la calidad del muestreo, se analizan los resultados de la matriz
de correlacion antimagen (Anexo C), para ello se establece que valores por debajo de
0,400 indican una muy baja correlacion lo que sugiere que estos resultados no deberian
ser tenidos en cuenta en el analisis.

Teniendo en cuenta que el factor de enfoque en los empleados tiene valores por debajo
de 0,273, no deberia no ser tenido en cuenta en el andlisis. Sin embargo, dados los
resultados del andlisis de comunalidades (Tabla 6) y del test de Chronbach, que evalta la
varianza que hay en cada variable, y cuyos valores para todos los factores se encuentran

por encima de 0,400, se decide no descartar el factor.
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Tabla 6. Resultados de andlisis de comunalidades

Comunalidades

Inicial Extraceidn
EMFOQLUE EM LA 1,000 HE6T
ESTRATEGIA
COMUMNICACION 1,000 874
EMFOQUE EM CLIEMNTES 1,000 64
EMTREMAMIENTO Y 1,000 857
CAPACITACION
EMFOQUE EM LOS 1,000 G621
EMFLEADOS
COMPROMISO DE LA ALTA 1,000 756
GEREMCIA
COMPROMISO DE LOS 1,000 873
EMPLEADOS
COMOCIMIENTO DE LA 1,000 483
HERRAMIEMTA
CLULTURA 1,000 947
ORGAMIZACIOMAL
RELACION CON 1,000 572
PROVEEDORES
MEJORA COMNTIMLUIA 1,000 HE6T
GESTION DE CALIDAD 1,000 853
Método de extraccidn: analisis de componentes
principales.

Fuente: Elaboracién propia

4.3. Analisis descriptivo de los resultados

Los resultados del andlisis estadistico descriptivo de la informacion recopilada se muestran

en el Anexo D y de ellos podemos analizar que:
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4.3.1.Informacidon general

» Se logra un total de 24 encuestas para una poblacion de 48 laboratorios objetivo
del estudio, para un porcentaje de participacion del 50%.

= Rol de los encuestados:

llustracién 2. Rol del encuestado

Rol del encuestado

m Lider = Ejecutor = Gestor = Lider ejecutor = Gestor de Comunicacién = Sponsor
Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms.
Respecto al rol de los encuestados en el proceso de implementacion del modelo de
mejora se observa que el mayor porcentaje corresponde a lideres con el 42% y

ejecutores con el 29%, lo que da validez a las respuestas y conclusiones obtenidas en
el estudio al tratarse de personas directamente involucradas en la mejora.

= Exito de implementacién en las organizaciones encuestadas
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llustracion 3. Exito en las implementaciones

¢Considera que la implementacién en su organizacién fue exitosa?

24 respuestas

® sSi
® No

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms

De los participantes, el 87,5% manifiestan que la implementacién del modelo fue
exitosa en sus organizaciones.

Solamente dos encuestados sefialaron el fracaso de la implementacion, y de
acuerdo al andlisis de la respuesta del modelo utilizado, se logra evidenciar que en
estas organizaciones no se utilizé un modelo formal en la metodologia de mejora.

= Modelos de Mejora:
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llustracion 4. Modelos de mejora continua usados

Modelo de mejora Continua empleado

23 respuestas

@ Lean Manufacturing
@ Lean-Six sigma
Total Management quality (TQM)
@ Six-Sigma
@ TQM-LEAN

@ Actualmente no se manejan modelos de
mejora continua en la empresa

@ No hay
@ SO 9001

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms

Los modelos mas comUnmente implementados son: Lean manufacturing (39,1%), lean-six

sigma (21,7%) y Total Quality management (21,7%).

4.3.2.Factores Criticos de éxito relacionados con modelos de
mejora de las operaciones en la industria farmacéutica de

Bogotay la sabana.

Tabla 7. Analisis de moda por factor.

Factor N Media Mediana Moda Desv. estandar
Enfoque en la
. 48 4,042 4 4 0,651
estrategia
Comunicacion 48 4,313 4 4 0,6574
Enfoque en
. 48 4 4 4 0,7718
clientes
Entrenamiento y
o 120 4,183 4 4 0,7668
capacitacion
Enfoque en los
144 3,743 4 4 0,7549
empleados
Compromiso de
. 96 4,271 4 4 0,6725
la alta gerencia
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Compromiso de
48 3,875 4 4 0,6058
los empleados
Conocimiento de
) 24 3,792 4 4 0,658
la herramienta
Cultura
o 48 3,688 4 4 0,8292
organizacional
Relacion con
144 3,604 4 3 0,804
proveedores
Mejora continua | 48 3,854 4 4 0,7716
Gestion de
48 4,208 4 5 0,7978
calidad

Fuente: Elaboracion propia
Los resultados promedio y de la moda de las valoraciones dadas a cada uno de los factores
criticos de éxito evaluados a través de la encuesta, confirman que, en el contexto de la
industria farmacéutica de Bogota y la sabana, los doce factores seleccionados desde la
literatura como criticos, son considerados muy importantes para el éxito de la

implementacion de modelos de mejora continua (Tabla 7).

Sin embargo, al evaluar la moda dentro de cada uno de ellos, se identifica que el Unico
cuya moda es 5, es el factor relacionado con contar con un sistema de gestion de calidad
bien implementado, lo que indicaria que es el Unico que se puede considerar como critico,

segun la escala de evaluacion propuesta.

4.3.3.Categorizacion de los factores evaluados

La valoracion promedio a las preguntas asociadas a cada factor permite clasificarlos en el

siguiente orden de importancia, de acuerdo con resultados:
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Tabla 8. Categorizacion de Factores criticos de éxito

Estadisticos descriptivos

I Minirmo Maximo Media Desv. estandar
COMUMICACION 48 30 50 4312 GaT4
COMPROMISO DE LA ALTA T3 3,0 5.0 4,271 6725
GEREMCIA
GESTION DE CALIDAD 48 2.0 50 4208 a7
EMTREMAMIENTD Y 120 2.0 50 4183 TBES
CAPACITACION
EMFOQUE EM LA 48 30 50 4,042 B510
ESTRATEGIA
EMFOQUE EM CLIEMTES 48 1,0 50 4.000 718
COMPREOMISO DE LOS 48 30 50 3,875 6058
EMPLEADOS
MEJORA COMTIMLIA 48 30 50 3,854 716
COMNOCIMEMNTD DE LA 24 a0 50 3,782 6580
HERREAMIEMTA
EMFOQUE EN LOS 144 2.0 50 3,743 7549
EMPLEADOS
CULTURA 48 2.0 50 3,688 8292
DORGAMIZACIOMAL
RELACION COM 144 20 50 3,604 8040
PROVEEDORES
Mvalido (por lista) 24

Fuente: Elaboracién propia a partir de los resultados del software SSPS.

Los resultados muestran cémo los lideres de los procesos de mejora de las organizaciones
incluidas en este estudio, asignan niveles de importancia a los factores de éxito
considerados en la encuesta y priorizan aquellos que tienen mas impacto desde su

experiencia propia.
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4.3.4. Analisis de los resultados individuales.

El andlisis de las respuestas individuales a cada una de las preguntas, también muestran
resultados que consideramos relevantes para la investigacién, como algunos elementos

gue se valoran como criticos dentro de cada factor:
a. Apoyo de la alta gerencia en el entrenamiento y capacitacion:

llustracion 5. Apoyo de la alta gerencia en el entrenamiento del personal

El compromiso de la alta gerencia con el entrenamiento de los empleados, es:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracion propia, extraido de los resultados de Google forms.

El 75 % de los encuestados, consideraron como critico contar con el apoyo de la alta

gerencia en el entrenamiento de los empleados.

b. Visibilidad del compromiso de la alta gerencia
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llustracién 6. Compromiso de la alta gerencia

Que la alta gerencia demuestre su compromiso con la implementacién, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms

El 50% de los encuestados consideran critico la visibilidad el compromiso de la alta
gerencia con la implementacion del proyecto para el éxito de la mejora.

c. Comunicacion del alcance

llustracion 7. Comunicacion del alcance del proyecto

La comunicacién del alcance del proyecto a los responsables de la implementacion, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms
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En el factor de comunicacién se identifico que el elemento de comunicar el alcance es
critico para el 50% de los encuestados y muy importante para el 41,7, confirmando a este
factor como uno de los principales en el éxito de la implementacion de mejoras mediante

el uso de modelos formales.

d. Departamento de Gestién de calidad

llustracion 8. Estructura y entrenamiento del departamento de calidad

Contar con un departamento de calidad, bien estructurado y entrenado es:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracioén propia, extraido de los resultados de Google forms.

Dentro de los elementos de Gestion de la calidad se resalta la importancia dada por el 50%
de los encuestados sobre la criticidad de contar con un departamento de calidad

estructurado y bien entrenado para contribuir al éxito de la implementacion.

e. Las preguntas con mas bajas calificaciones estan relacionadas al factor de
proveedores, especificamente con el acompafiamiento a los proveedores en

cuanto a entrenamiento y asistencia técnica durante la implementacion:
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llustracion 9. Capacidad de los proveedores

Capacitar a los proveedores en los fundamentos del modelo de mejora a implementar es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms

llustracion 10. Soporte a los proveedores

Ofrecer asistencia técnica a los proveedores durante la implementacién, es:
24 respuestas

@ Sinimportancia
@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante
8,3% y P
@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms
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f. Reconocimiento o remuneracion a empleados:

llustracion 11. Reconocimiento a los empleados

Que existan mecanismos de reconocimiento a los empleados por el cumplimiento de las tareas

relacionadas con la implementacion de los modelos de mejora, es:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms

llustracion 12. Compensacion a empleados

Que los empleados reciban una remuneracién acorde con su aporte en la implementacion de

acciones de mejora continua, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Fuente: Elaboracién propia, extraido de los resultados de Google forms
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Es evidente que dentro del factor de enfoque a los empleados las preguntas relacionadas
con reconocimiento o remuneracion a los empleados asociada a la implementacién, mas
del 50% de los encuestados lo considerd importante o poco importante, lo que sugiere que

estos elementos no son determinantes en el éxito de las implementaciones.



5.CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

El objetivo principal de este trabajo de grado es generar conocimiento sobre los factores
criticos de éxito para la implementacion de modelos de mejora continua en la industria
farmacéutica de Bogotd y la sabana y llenar el vacio que desde las ciencias de la
administracion existia frente al tema, al que se da respuesta con la categorizacion final,
descrita en la tabla 9, resultado del andlisis de las respuestas obtenidas luego de la
investigacion. Teniendo en cuenta que la muestra usada en el analisis corresponde al 50%
del total de la poblacion objeto del estudio, estos resultados se pueden considerar
estadisticamente validos y representativos.

La identificacion en la literatura de los factores criticos de éxito comunes a diferentes
modelos con énfasis en el contexto de la industria farmacéutica, a través de la seleccién
los articulos, que reunian cuatro caracteristicas: estar desarrollados en contextos de
industria farmacéutica, haber explorado los factores de éxito en los modelos de mejora
incluidos en la propuesta de estudio de esta tesis, su cercania con la metodologia de
investigacion y haber identificado méas de 5 factores durante el desarrollo de la
investigacion o revision de la literatura, llevé a la consolidacion de 12 factores criticos de
éxito como comunes y recurrentes a los diferentes modelos para ser validados en el
contexto especifico de la industria farmacéutica de la ciudad de Bogota y sus alrededores,
respondiendo al objetivo especifico de Identificar desde la literatura, los factores criticos
de éxito comunes a diferentes modelos y herramientas de mejora de las operaciones, con
énfasis en la industria farmacéutica.

El desarrollo del instrumento de indagacién es otro aporte importante del trabajo de grado,

ya que los resultados de validacion de la herramienta, del constructo y de la muestra
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demuestran que la herramienta es (til y robusta en la exploracion de la informacién objeto
del estudio.

En la literatura desde hace mas de dos décadas, en muchos de los articulos (Aw

an et al., 2009; Khalili et al., 2017; Porter & Parker, 1993; Salaheldin, 2009) las encuestas
han sido utilizadas para explorar con expertos sobre los factores criticos a modelos de
mejora, pero el acceso a estas herramientas de indagacion y su adaptabilidad a los
contextos independientes del modelo seleccionado no es posible. Por este motivo contar
con una herramienta validada que permita ampliar el sector de investigacion por ejemplo

a otras regiones del pais es un significativo en la construccién de conocimiento en el area.

Finalmente, los resultados obtenidos de la investigacion permiten ratificar que los factores
seleccionados por su recurrencia en las diversas fuentes de informacion y diferentes
contextos, son comunes a los proyectos de mejora de las operaciones del sector
farmacéutico en estudio y son valorados como muy importantes o importantes para el éxito
de la implementacion, de acuerdo con la experiencia de los encuestados.

Los factores con mas altos resultados de valoracién en el contexto de la investigacion son
la comunicacion, la gestion de la calidad y el compromiso de la alta gerencia en la

implementacién de los modelos.

Contar con un sistema de gestién de la calidad adecuadamente estructurado y capacitado
fue el Gnico factor que puede ser categorizado como critico de acuerdo con los resultados
de la encuesta.

Teniendo en cuenta que la industria farmacéutica es un sector altamente regulado donde
las buenas practicas de manufactura, principal normativa a cumplir para el funcionamiento
de las empresas farmacéuticas en Colombia y otros paises, establece como uno de los
requisitos de obligatorio cumplimiento contar con un sistema de gestion de la calidad, la
estructura de calidad en este tipo de empresas ha cobrado una importancia alta como
gestor y fuente de crecimiento y mejora de las mismas.

La existencia de esta estructura de gestion de la calidad tiene dos enfoques en este sector,
el de cumplimiento normativo y el holistico desde la perspectiva gerencial (Mehralian et al.,
2016a) y contar con un sistema de gestion de la calidad adecuadamente estructurado y

capacitado es critico para las compafias y sus grupos de interés (Mehralian et al., 2016b)
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Esa perspectiva gerencial es la que consideramos, posiciona a la gestion de la calidad

como un factor critico en la implementacion de modelos de mejora en este tipo de industria.

La categorizacién de los factores a partir de los resultados promedios de la encuesta, nos

permite organizarlos en el siguiente orden de prioridad:

Tabla 9. Categorizacidn de Factores criticos de éxito en modelos de mejora de las

operaciones en la industria farmacéutica de Bogota y alrededores

Promedio de la
Factor calificacion Escala
Muy
Comunicacion 4,31 importante
Muy
Compromiso de la alta Gerencia |4,27 importante
Muy
Gestion de la calidad 4,20 importante
Muy
Entrenamiento y capacitacion 4,18 importante
Muy
Enfoque en la estrategia 4,04 importante
Muy
Enfoque en los clientes 4,00 importante
Compromiso de los empleados | 3,88 Importante
Mejora Continua 3,85 Importante
Conocimiento de la herramienta | 3,79 Importante
Enfoque en los empleados 3,74 Importante
Cultura organizacional 3,69 Importante
Relacion con proveedores 3,60 Importante

Fuente: Elaboracién propia.
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Los resultados pueden sugerir que los cuatro primeros de la tabla son los factores a los
gue en un futuro debe prestarse mayor atencién para asegurar el éxito de la

implementacién de mejoras en este sector empresatrial.

La informacion obtenida a través del desarrollo de este trabajo de grado puede convertirse
para los gestores de proyectos de mejora de las operaciones en una herramienta util al
momento de priorizar los esfuerzos y recursos en pro de lograr el éxito en la
implementacion y finalmente los objetivos de crecimiento de la organizacion propuestos
por medio del modelo seleccionado.

Los gestores y lideres que buscan implementar modelos formales de mejora de las
operaciones como los estudiados en este trabajo, pueden tomar los factores identificados
como muy importantes y evaluar su estado previo a la implementacion para tomar las
acciones que correspondan y asegurar que estan los suficientemente robustos, para
apalancar las mejoras y asegurar su éxito.

Asi mismo, en el transcurso de la implementacion, estos factores deberdn ser
monitoreados de forma permanente para asegurar que se mantienen en los niveles

adecuados para el logro final de los objetivos de la mejora.

Finalmente, es importante concluir que la metodologia, ejecucion, resultados y analisis de
la informacién obtenida, da respuesta a los objetivos especificos propuestos en el proyecto
de:

1. Identificar desde la literatura, los factores criticos de éxito comunes a diferentes modelos
y herramientas de mejora de las operaciones, con énfasis en la industria farmacéutica.

2. Determinar para el contexto colombiano los Factores Criticos de éxito relacionados con
modelos de mejora de las operaciones en la industria farmacéutica; y

3. Categorizar los factores criticos de éxito evidenciados para el contexto especifico de la

industria farmacéutica de la ciudad de Bogota y la sabana.

5.2.Recomendaciones

Con este primer acercamiento al estudio de los factores criticos de éxito en implementacion

de modelos de mejora continua, y considerando las restricciones de acceso a la
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informacion que se tuvieron en su desarrollo, futuros estudios pueden considerar la

posibilidad de:

Haciendo uso de la herramienta ya construida, ampliar la investigacion a otras
regiones del pais para evaluar el impacto de la cultura propia de cada region en la
priorizacion de factores criticos en la implementacién de modelos de mejora'y poder
concluir mejor sobre el impacto que esta tiene en la implementacion exitosa de
cada modelo.

Dado que el alcance de la investigacion estaba restringido a empresas fabricantes
de productos solidos no estériles es viable continuar la investigacion a otras
empresas del mismo sector y poder realizar estudios comparativos entre los
resultados.

Involucrar en la investigacion a través de la academia a la industria para facilitar el
acceso a la informacién y mejorar la participacion en el estudio.

Evaluar otras técnicas de exploracion de los factores criticos, como entrevistas o
cuestionarios de pregunta abierta, donde los expertos puedan proponer factores
nuevos, diferentes o complementar su calificacibn con comentarios que permitan

comprender de una mejor forma sus respuestas.
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El objetivo de esta encuesta es identificar los factores que, desde su experiencia,
consideran fundamentales (criticos) para la implementacién de modelos de mejora en los

procesos productivos de la industria farmacéutica.

Los resultados seran utilizados con fines netamente académicos.

Informacién general:

e Su cargo en la organizacion:

e Su rol en la implementacién del modelo de mejora

continua

e Modelo de mejora implementado:
TQM (Total Quality Manager)
LEAN MANUFACTURING
Six Sigma
LEAN-SIX SIGMA

TQM-LEAN OTRO

Considera que la implementacion en su organizacion fue exitosa: Si
NO
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Escala de medicion:

Por favor indique, desde su experiencia, la importancia de cada uno de los factores
descritos a continuacion, calificandolos de 1 a 5, donde cada uno significa:

1 sin importancia; 2 ligeramente importante; 3 importante; 4 muy importante; 5 critico.

Matrices de componentes para cada Factor

Factor 1. Enfoque con la estrategia del negocio.

El modelo de mejora debe aportar al cumplimiento de la estrategia del negocio

El modelo de mejora debe aportar a la construccién de las estrategias del negocio

Factor 2. Comunicacion

La comunicacion del alcance del proyecto a los responsables de la implementacion

Contar con canales de comunicacion claros y de uso periédico entre los responsables de
la implementacion y los empleados de la organizacion

Factor 3. Enfoque en clientes

Que el modelo de mejora contribuya a la mejora continua de los procesos para asegurar
la satisfaccion de los clientes

Que el modelo de mejora de procesos, aporte valor a los clientes

Factor 4. Entrenamiento y capacitacion

Que el equipo responsable de la implementacion del modelo de mejora se encuentre

certificado en los procesos a cargo, es
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Que los empleados responsables de los procesos donde se va a implementar el modelo

conozcan los fundamentos del modelo es

El entrenamiento relacionado con la calidad, dado a gerentes y supervisores a través de

los responsables de la implementacion, es:

El compromiso de la alta gerencia con el entrenamiento de los empleados, es

La disponibilidad de recursos para el entrenamiento de los empleados, es:

Factor 5. Enfoque a los empleados

Que existan mecanismos de reconocimiento a los empleados por el cumplimiento de las

tareas relacionadas con la implementacion de los modelos de mejora, es

Que los empleados estén en capacidad de aprender y entender los fundamentos del

modelo de mejora, es:

Que los empleados reciban una remuneracién acorde con su aporte en la implementaciéon

de acciones de mejora continua, es:

Que los empleados sean responsables de la produccién sin errores, es:

Realizar retroalimentacion a los empleados sobre su desempefio de calidad.

Grado de participacion en las decisiones de calidad por parte de los empleados, es:

Factor 6. Compromiso de la alta gerencia

Que la alta gerencia se involucre en los procesos de comunicacién y soporte en la

implementacién del modelo de mejora, es:

Que la alta gerencia demuestre su compromiso con la implementacion, es:

El compromiso de la alta gerencia en el desempefio de calidad y los procesos de mejora

de la calidad es:

La importancia de que el lider tenga objetivos relacionados con el desempefio de calidad,

es!:
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Factor 7. Compromiso de los empleados

Empoderar a los empleados en la implementacién del modelo de mejora es:

Involucrar a los empleados en el éxito de la implementacién del modelo de mejora:

Factor 8. Conocimiento de la herramienta

La comprension de la metodologia y de las herramientas del modelo de mejora por parte

de los diferentes niveles de la organizacién es:

Factor 9. Cultura organizacional

Los factores culturales y los comportamientos sociales dentro de la organizacién pueden

determinar el éxito en la implementacion del modelo de mejora:

Apalancar la implementacion del modelo de mejora en la cultura organizacional es:

Factor 10. Relacion con proveedores

Que el modelo de mejora impacte las relaciones con los proveedores es:

Capacitar a los proveedores en los fundamentos del modelo de mejora a implementar es

Que los proveedores sean seleccionados basados en la calidad mas alla del precio o la

programacion, es:

Que exista un modelo de exigencia del sistema de calificacion de proveedores, es:

Ofrecer asistencia técnica a los proveedores durante la implementacion, es:

Que los proveedores tengan programas para asegurar la calidad de sus productos/

servicios, es:

Factor 11. Mejora continua
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Para el éxito del modelo de mejora, la compafiia debe tener planes efectivos de mejora

continua:

Que el modelo de mejora a implementar genere cambios en la cultura de mejora continua

de la organizacion, es:

Factor 12. Gestion de calidad

El disefio cuidadoso de los procesos de calidad dentro de la organizacion, es:

Contar con un departamento de calidad, bien estructurado y entrenado es:




B. Anexo:

Poblacidn

Investigacion

alcance

de la

ESTABLECIMIENTOS NACIONALES FABRICANTES DE MEDICAMENTOS CERTIFICADOS CON
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Empresa NOMBRE ESTABLECIMIENTO CIUDAD DEPARTAMENTO

1 FARMACOL CHINOIN S.ASS. (antes TAKEDAS.AS.) | BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

2 LABORATORIOS CHALVER DE COLOMBIA S.A.S. BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

3 ROPSOHN LABORATORIOS S.A.S.-PLANTA NORTE BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

4 BIOQUIMICO PHARMA S.A. BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

5 DSM NUTRITIONAL PRODUCTS COLOMBIA S.A. TOCANCIPA | CUNDINAMARCA

6 GENMED SAS BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.
LABORATORIOS COASPHARMA - SOCIEDAD

7 COASPHARMA S.A.S. (PLANTA RICAURTE), BOGOTAD.C. | BOGOTAD.C.

8 VIDRIO TECNICO DE COLOMBIA S.A. - VITECO BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

9 COASPHARMA S.A.S. (PLANTA PALOQUEMAO) BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.
LABORATORIO INTERNACIONAL DE COLOMBIA S.A.S.

10 HBORATORIO T BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

11 BLISTECO S.A.S BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.

” EI-LA)RMETIQUE S.A. (ANTES BOEHRINGER INGELHEIM | 5o om0« | pocorapic.
EUROFARMA COLOMBIA S.A.S. antes SCHERING

13 A BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.
MANUFACTURERA MUNDIAL FARMACEUTICA

14 SA (MMIFoA) BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.
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15 QUIRUMEDICAS LTDA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
16 LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
17 SYNTOFARMA S.A. PLANTA PENICILINAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
118 LABORATORIOS BUSSIE S.A. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A.S. (Antes
19 LABORATORIOS CALIFORNIA S.A.) BOGOTAD.C. | BOGOTAD.C.
20 LABORATORIOS RICHMOND COLOMBIA S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
21 SEVERIANO FERNANDEZ M & CIA. LTDA. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
22 QUIBI S.A. (EN RESTRUCTURACION) BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
23 BIOCHEM FARMACEUTICA DE COLOMBIA S.A. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
24 LABORATORIOS LA SANTE S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
25 CLARIPACK S.A. BOGOTAD.C. |BOGOTAD.C.
26 SYNTOFARMA S.A. (PLANTA DE CEFALOSPORINAS) BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
27 LABORATORIOS REMO S.A.S. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
ARBOFARMA S.A.S (Antes ARBOFARMA S.A) (PLANTA
28 DE LIOUIDOS Y SEMISOLIDOS) BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
29 ALTEA FARMACEUTICA S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
30 LABORATORIOS DEMAC LTDA. (ANTES GIMED S.A.S.) | BOGOTAD.C. | BOGOTA D.C.
31 COLOMPACK S.A. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
32 SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA - BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
PLANTA I
33 QUIMICA PATRIC LTDA BOGOTA D.C. CUNDINAMARCA
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.AS.
34 PROASEPSIS SAS, BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
COOPERATIVA NAL DE DROGUISTAS DETALLISTAS-
35 COOPIDROGAS FUNZA CUNDINAMARCA
36 NUTRI MACK S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
37 LABORATORIO LEGRAND S.A. BOGOTAD.C.  |BOGOTAD.C.
38 LABORATORIOS MEREY S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
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39 ADS PHARMA S.A.S. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
40 SERVICIO TECNICO GONHER FARMACEUTICA LTDA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
PLANTA II
41 ANGLOPHARMA S.A. BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
42 EMPAQUES FARMACEUTICOS FENIX SAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
43 CAPSULAND COLOMBIA SAS FUNZA CUNDINAMARCA
44 SANIGGI SAS BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
45 OPHARM LIMITADA BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
46 PROCAPS S.A BOGOTA BOGOTA D.C.
47 ALLIANZ GROUP INTERNATIONAL S.A.S BOGOTA BOGOTA D.C.
48 LABORATORIOS BUSSIE S.A. (ANTIPARASITARIOS) BOGOTA D.C. BOGOTA D.C.
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D. Anexo: Resultados de la encuesta

1. Encuestados- Organizaciones y roles

CARGO EN LA ROL EN LA TIPO DE PRODUCTOS
ORGANIZACION EMPRESA IMPLEMENTACION* | DE LA ORGANIZACION
Gestion del proceso Medicamentos genéricos
Gerente calidad La sante de mejora sélidos
Dsm nutritional Premix de vitaminas y
Gerente de products minerales, solidos y
operaciones colombia sa Lider liquidos
Director
corporativo de
innovacion y Alimentos, extractos y
estrategia Grupo levapan Direccion bioinsumos
Productos betalactamicos
en formas farmacéuticas
sélidas, polvos para
suspension, tabletas con
y sin recubierta y
cépsulas duras en
Gerente técnico Syntofarma Sponsor gelatina.
Cosmeéticos, liquidos-
Gerente Belatec sas Lider heterodispersos
Cépsula blanda y sélidos
Director de MMF (tabletas con y sin
produccién Farmacéutica Lider cubierta)

Directora de

Dir. De gestion

gestion humana | Gonher humana Medicamentos
Gerente asuntos Sintesis quimica y
regulatorios Blau Asuntos regulatorios | biolégicos
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Directora de

Laboratorios

Linea HIV, cardio,

analgesia. solidos,

manufactura Legrand Lider y ejecutor semisélidos y liquidos
Novartis de Hcp/o experience Medicamentos
Digital manager Colombia coordinator innovadores

Gerente de Laboratorios Construccion de Formas farmacéuticas
desarrollo Bussie planta solidas no estériles
Gerente de Medicamentos estériles
produccién Vitalis S.A Lider del despliegue (ampollas, viales)
Productos farmacéuticos
no estériles: tabletas,
Vicepresidente de | Pharmetique capsulas, granulados,
operaciones labs Sponsor jarabes, gotas y cremas

Directora de
produccion y }

desarrollo

Euroetika Ltda

Soy parte del equipo
de implementacion del

proceso de mejora

Medicamentos:
semisdlidos, liquidos y
solidos

Fito terapéuticos:
semisolidos, liquidos
cosméticos: liquidos,
semisolidos
dispositivos médicos:

parches, soluciones

Jefe control de

calidad

Ropsohn

laboratorios

Lider

Productos farmacéuticos

- soluciones inyectables

Jefe de control de

calidad

Farmacol chinoin

Gestién y ejecutor

Sintesis quimica /
solidos, semisélidos y
liquidos no estériles

Inspector de

Productos farmacéuticos
veterinarios

(farmacéuticos/bioldgicos

calidad Vecol s.a. Inspector de calidad )

Director de Gonher Soélidos, liquidos y

validaciones farmacéutica Validaciones semisélidos no estériles

Jefe de control de

calidad Gonher 2 Lider Semisélidos y liquidos

Medicamentos sélidos,

Laboratorios semisolidos y liquidos.

Directora técnica | Best s.a. Lider Suplementos dietarios
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solidos. Fitoterapéuticos

solidos. Cosméticos

semisolidos
Soluciones,
Jefe Gonher Validaciones suspensiones, cremas
Gerente de
ventas Colompack Gerencial Magquillados
Gerente de Medicamentos/ formas
calidad Chalver Lider farmacéuticas solidas

Analista control
de calidad y

validaciones

Linea humanay
veterinaria, solido y semi
sélidos, unglentos,
Ropsohn Lider de liquidos, suspensiones e
laboratorios implementacion inyectables

* Estos son los roles

expresados por los encuestados que fueron agrupados en 6

categorias con el fin de simplificar el analisis: Ejecutor, Lider, Gestor, Lider ejecutor,

Sponsor y Gestor de comunicaciones.

2. Modelos empleado organizacion

EMPRESA

MODELO DE MEJORA CONTINUA EMPLEADO

Vecol s.a.

Actualmente no se manejan modelos de mejora continua en

la empresa

Dsm nutritional products Colombia

SA

Lean Manufacturing

Grupo levapan

Lean Manufacturing

Syntofarma Lean Manufacturing
Vitalis s.a Lean-Six sigma
La sante 1ISO 9001

Pharmetique labs

Lean-Six sigma

Euroetika Itda

Lean-Six sigma

Belatec sas

Lean Manufacturing

MMF Farmacéutica

Lean Manufacturing

Laboratorios best s.a.

Total Management quality (TQM)

Gonher Farmacéutica

Six-Sigma

Gonher Farmaceutica

No hay

Gonher Farmacéutica

Total Management quality (TQM)
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Gonher Farmacéutica

Lean Manufacturing

Blau

Lean Manufacturing

Laboratorios legrand

Lean Manufacturing

Ropsohn laboratorios

Lean-Six sigma

Novartis de Colombia

Lean Manufacturing

Colompack

Total Management quality (TQM)

Farmacol Chinoin

Lean-Six sigma

Chalver

Total Management quality (TQM)

Ropsohn laboratorios

Total Management quality (TQM)

Laboratorios bussie

Lean Manufacturing

3. Respuestas Factor Enfoque en la estrategia

EMPRESA

¢ El modelo de mejora
debe aportar al
cumplimiento de la

estrategia del negocio?

¢El modelo de mejora
debe aportar a la

construccion de las

estrategias del negocio?

Vecol s.a.

Importante

Importante

sa

Dsm nutritional

products Colombia

Muy Importante

Muy Importante

Grupo levapan

Critico

Muy Importante

Syntofarma Muy Importante Muy Importante
Vitalis s.a Critico Critico
La sante Muy Importante Muy Importante

Pharmetique labs Critico Muy Importante
Euroetika Itda Critico Critico
Belatec sas Muy Importante Importante

MMF Farmacéutica

Muy Importante

Muy Importante

Laboratorios best

s.a. Muy Importante Importante
Gonher
Farmacéutica Importante Importante
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Gréficos:

Por favor indique, desde su experiencia, la importancia de cada uno de los factores descritos a

Gonher
Farmaceutica

Muy Importante

Muy Importante

Gonher

Farmacéutica

Muy Importante

Muy Importante

Gonher

Farmacéutica

Muy Importante

Critico

Blau

Muy Importante

Muy Importante

Laboratorios legrand

Muy Importante

Muy Importante

Ropsohn

laboratorios Muy Importante Muy Importante
Novartis de

Colombia Muy Importante Importante
Colompack Critico Critico

Farmacol chinoin

Muy Importante

Muy Importante

Chalver Muy Importante Critico
Ropsohn

laboratorios Muy Importante Critico
Laboratorios bussie | Importante Importante

continuacion:
24 respuestas

¢El' mod...ebe aportar al cumplimiento de la estrategia del negocio?

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante

Importante
@ Muy Importante
@ Critico
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¢El modelo de mejora debe aportar a la construccién de las estrategias del negocio?

24 respuestas

4. Respuestas Factor Comunicacion

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

La comunicacion del
alcance del proyecto a los
responsables de la

implementacion, es:

Contar con canales de
comunicacion claros y de uso
periddico entre los responsables de
la implementacion y los empleados

de la organizacion, es:

Importante Importante
Critico Critico

Critico Muy Importante
Critico Critico
Importante Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico
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Gréficos:

Critico

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico Muy Importante
Muy Importante Critico
Muy Importante Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

La comunicacién del alcance del proyecto a los responsables de la implementacion, es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Contar con canales de comunicacion claros y de uso periddico entre los responsables de la
implementacion y los empleados de la organizacidn, es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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5. Respuestas Factor Enfoque en los clientes:

Gréficos:

Que el modelo de mejora contribuya
a la mejora continua de los procesos

para asegurar la satisfaccién de los

Que el modelo de mejora de

procesos, aporte valor a los

clientes es: clientes es:
Importante Importante
Critico Critico

Muy Importante Importante
Critico Critico

Critico Critico

Muy Importante Importante
Critico Critico

Critico Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Sin importancia

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante
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Que el modelo de mejora contribuya a la mejora continua de los procesos para asegurar la
satisfaccién de los clientes es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante

Importante
@ Muy Importante
@ Critico

Que el modelo de mejora de procesos, aporte valor a los clientes es:

24 respuestas

6. Respuestas Factor Entrenamiento y Capacitacion:

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante

© Importante
@ Muy Importante
@ Critico

Que el equipo
responsable de la
implementacion del
modelo de mejora se
encuentre
certificado en los
procesos a cargo,
es:

Que los empleados
responsables de
los procesos
donde sevaa
implementar el
modelo conozcan
los fundamentos

del modelo es:

El entrenamiento
relacionado con la
calidad, dado a
gerentes y
supervisores através
de los responsables
de laimplementacion,

es:

El compromiso
de la alta
gerencia con el
entrenamiento
de los

empleados, es:

La disponibilidad
de recursos para el
entrenamiento de

los empleados, es:

Importante

Importante

Importante

Importante

Importante
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Critico Muy Importante Importante Critico Critico
Importante Muy Importante Critico Critico Muy Importante
Muy Importante Muy Importante Muy Importante Critico Critico
Critico Muy Importante Critico Critico Critico
Muy Importante Muy Importante Importante Muy Importante | Muy Importante
Importante Importante Muy Importante Critico Muy Importante
Critico Muy Importante Critico Critico Muy Importante
Muy Importante Critico Muy Importante Critico Critico
Critico Critico Muy Importante Critico Muy Importante
Importante Importante Muy Importante Critico Importante
Ligeramente
importante Muy Importante Muy Importante Critico Critico
Muy Importante Muy Importante Muy Importante Importante Importante
Critico Muy Importante Muy Importante Critico Critico
Importante Importante Critico Critico Critico
Muy Importante Critico Muy Importante Critico Critico
Critico Critico Critico Critico Critico
Muy Importante Importante Muy Importante Critico Muy Importante
Muy Importante Muy Importante Muy Importante Importante Importante
Muy Importante Critico Critico Critico Muy Importante
Critico

Critico Muy Importante Critico Muy Importante
Importante Importante Muy Importante Muy Importante | Muy Importante
Critico Importante Muy Importante Critico Muy Importante
Muy Importante Muy Importante Muy Importante Muy Importante | Muy Importante

Gréficos:
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Que el equipo responsable de |la implementacién del modelo de mejora se encuentre certificado en

los procesos a cargo, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Que los empleados responsables de los procesos donde se va a implementar el modelo conozcan
los fundamentos del modelo es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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El entrenamiento relacionado con la calidad, dado a gerentes y supervisores a través de los

responsables de la implementacion, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

El compromiso de la alta gerencia con el entrenamiento de los empleados, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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La disponibilidad de recursos para el entrenamiento de los empleados, es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante

Importante
@ Muy Importante
@ Critico
7. Respuestas Factor enfoque en los empleados:
Que existan
mecanismos de Que los
reconocimiento a |Que los empleados
los empleados empleados reciban una Que los Realizar Grado de
por el estén en remuneracion empleados |retroaliment |participacion
cumplimiento de |capacidad de acorde con su |sean acién alos |enlas
las tareas aprender y aporte en la responsabl |empleados |decisiones de
relacionadas con |entender los implementacion | es de la sobre su calidad por
la fundamentos de acciones de |produccion |desempefio |parte de los
implementacién del modelo de |mejora sin errores, |de calidad, |empleados,
es: mejora, es: continua, es: es: es: es:
Muy
Muy Importante Muy Importante | Muy Importante | Importante | Importante Importante
Muy Muy
Muy Importante Muy Importante | Importante Importante | Importante Muy Importante
Muy
Importante Muy Importante | Importante Importante | Critico Muy Importante
Ligeramente Ligeramente
importante Critico importante Critico Critico Muy Importante
Muy
Critico Muy Importante | Importante Importante | Importante Importante
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Muy
Importante Muy Importante | Importante Importante | Importante Importante
Muy
Importante Muy Importante | Importante Critico Importante Muy Importante
Muy Importante Muy Importante | Muy Importante | Critico Critico Importante
Muy
Muy Importante Importante Importante Importante | Importante Muy Importante
Muy
Muy Importante Importante Importante Importante | Importante Importante
Muy Muy
Importante Importante Importante Importante | Importante Importante
Muy
Critico Critico Critico Importante | Critico Muy Importante
Muy
Importante Importante Muy Importante | Importante | Importante Critico
Muy
Critico Muy Importante | Muy Importante | Importante | Critico Muy Importante
Muy
Muy Importante Muy Importante | Muy Importante | Importante | Critico Muy Importante
Muy Muy
Importante Importante Importante Importante | Importante Muy Importante
Importante Critico Muy Importante | Critico Critico Muy Importante
Ligeramente Muy Muy Ligeramente
Importante Importante importante Importante | Importante importante
Muy Muy
Importante Importante Muy Importante | Importante | Importante Muy Importante
Muy Muy
Muy Importante Muy Importante | Importante Importante | Importante Critico
Muy
Muy Importante Muy Importante | Importante Critico Importante Importante
Ligeramente Ligeramente Muy
importante Importante importante Importante | Importante Importante
Muy Muy
Importante Muy Importante | Muy Importante | Importante | Importante Muy Importante
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Muy Muy

Muy Importante Importante Importante Importante | Importante Muy Importante

Gréficos:

Que los empleados estén en capacidad de aprender y entender los fundamentos del modelo de
mejora, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Que existan mecanismos de reconocimiento a los empleados por el cumplimiento de las tareas

relacionadas con la implementacion de los modelos de mejora, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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Que los empleados estén en capacidad de aprender y entender los fundamentos del modelo de

mejora, es:
@ Sin importancia
@ Ligeramente importante
@ Importante
@ Muy Importante
@ Critico

24 respuestas
Que los empleados reciban una remuneracion acorde con su aporte en la implementacion de
acciones de mejora continua, es:

24 respuestas
@ Sin importancia
@ Ligeramente importante
@ Importante
@ Muy Importante
@ Critico
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Que los empleados sean responsables de la produccion sin errores, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Realizar retroalimentacion a los empleados sobre su desempefio de calidad, es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

58,3%

Grado de participacion en las decisiones de calidad por parte de los empleados, es:

24 respuestas

@ Sin importancia
@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante
8,3% yime
@ Critico

=

8. Respuestas Factor Compromiso de la Alta Gerencia
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Que la alta gerencia
se involucre en los
procesos de
comunicacion y
soporte en la
implementacion del

modelo de mejora,

Que la alta gerencia
demuestre su

compromiso con la

El compromiso de la
alta gerencia en el
desemperio de
calidad y los

procesos de mejora

La importancia de
que el lider tenga
objetivos
relacionados con el

desemperio de

es: implementacién, es: de la calidad es: calidad, es:
Importante Importante Importante Importante
Critico Muy Importante Muy Importante Muy Importante
Critico Critico Critico Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Critico

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Muy Importante Critico Critico Muy Importante
Importante Critico Critico Critico
Muy Importante Critico Muy Importante Critico
Muy Importante Muy Importante Muy Importante Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Critico Critico Critico Critico
Critico Critico Critico Critico
Critico Critico Critico Critico
Critico Critico Critico Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante
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Gréficos:

Que la alta gerencia se involucre en los procesos de comunicacion y soporte en la implementacién

del modelo de mejora, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Que la alta gerencia demuestre su compromiso con la implementacion, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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El compromiso de la alta gerencia en el desempefio de calidad y los procesos de mejora de la
calidad es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

La importancia de que el lider tenga objetivos relacionados con el desempefio de calidad, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

9. Respuestas Factor Compromiso de los empleados

Involucrar a los empleados

Empoderar a los empleados
en la implementacién del

modelo de mejora es:

en el éxito de la
implementacién del modelo

de mejora:

Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante
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Gréficos:

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante Importante
Critico Critico
Muy Importante Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Empoderar a los empleados en la implementacion del modelo de mejora es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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Involucrar a los empleados en el éxito de la implementacién del modelo de mejora:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

10. Respuesta Factor Conocimiento de la herramienta.

La comprension de la
metodologia y de las
herramientas del modelo de
mejora por parte de los diferentes

niveles de la organizacion es:

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Critico

Importante

Muy Importante

Importante
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Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Critico

Importante

Gréfico:

La comprension de la metodologia y de las herramientas del modelo de mejora por parte de los

diferentes niveles de la organizacidn es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

11. Respuestas Factor Cultura organizacional

Los factores culturales y los
comportamientos sociales
dentro de la organizacion Apalancar la

pueden determinar el éxito en | implementacion del modelo

la implementacion del modelo | de mejora en la cultura

de mejora: organizacional es:
Importante Importante
Muy Importante Muy Importante

Muy Importante Muy Importante
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Graficos

Muy Importante

Muy Importante

Critico Muy Importante
Importante Muy Importante
Critico Muy Importante
Importante Muy Importante
Ligeramente importante Importante
Importante Importante
Importante Importante
Critico Critico
Importante Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Ligeramente importante

Muy Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Critico

Critico Muy Importante
Ligeramente importante Critico

Muy Importante Importante
Importante Importante
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Los factores culturales y los comportamientos sociales dentro de la organizacién pueden

determinar el éxito en la implementacion del modelo de mejora:

24 respuestas

Apalancar la implementacion del modelo de mejora en la cultura organizacional es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante

Importante

@ Muy Importante
@ Critico

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante
@ Critico

12. Resultados Factor Relacién con los proveedores

Que el modelo
de mejora
impacte las
relaciones con
los proveedores
es:

Capacitar a los
proveedores en
los
fundamentos
del modelo de
mejora a

implementar es:

Que los
proveedores
sean
seleccionados
basados en la
calidad mas
alla del precio o

la

Que exista un
modelo de
exigencia del
sistema de
calificacién de
proveedores,

es:

Ofrecer
asistencia
técnica a los
proveedores
durante la
implementacion

, €S

Que los
proveedores
tengan
programas para
asegurar la
calidad de sus
productos/

SEervicios, es:
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programacion,
es:
Importante Importante Importante Importante Importante Importante
Importante Importante Critico Importante Importante Muy Importante
Muy Importante | Importante Critico Muy Importante | Muy Importante | Critico
Importante Muy Importante | Muy Importante | Critico Muy Importante | Critico
Importante Importante Importante Importante Importante Importante
Muy Importante | Muy Importante | Importante Importante Importante Muy Importante
Importante Importante Muy Importante | Muy Importante | Importante Muy Importante
Critico Muy Importante | Muy Importante | Critico Critico Muy Importante
Importante Importante Importante Importante Muy Importante | Muy Importante
Importante Importante Importante Importante Importante Importante
Ligeramente
Muy Importante | Importante Muy Importante | Importante importante Muy Importante
Critico Importante Importante Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante
Importante Importante Critico Critico Importante Importante
Critico Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante | Critico
Critico Critico Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Critico

Muy Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Ligeramente

Importante importante Muy Importante | Muy Importante | Importante Muy Importante
Ligeramente

Importante importante Importante Critico Importante Importante

Critico Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante

Importante Importante Importante Muy Importante | Muy Importante | Muy Importante

Importante Importante Critico Importante Muy Importante | Muy Importante
Ligeramente

Importante importante Importante Muy Importante | Importante Importante

Ligeramente Ligeramente Ligeramente Ligeramente

importante importante Importante Importante importante importante

Gréficos:
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Que el modelo de mejora impacte las relaciones con los proveedores es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Capacitar a los proveedores en los fundamentos del modelo de mejora a implementar es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Que los proveedores sean seleccionados basados en la calidad mas alla del precio o la

programacién, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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Que exista un modelo de exigencia del sistema de calificacidon de proveedores, es:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
© Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Ofrecer asistencia técnica a los proveedores durante la implementacion, es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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13. Respuesta Factor Mejora Continua

Que los proveedores tengan programas para asegurar la calidad de sus productos/ servicios, es:

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Para el éxito del modelo de
mejora, la compafiia debe

tener planes efectivos de

Que el modelo de mejora a
implementar genere cambios
en la cultura de mejora

continua de la organizacion,

mejora continua: es:
Importante Importante
Critico Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante Importante
Importante Muy Importante
Critico Critico

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Importante

Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Importante Importante
Muy Importante Critico
Critico Critico
Critico Critico
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Graficos

Muy Importante

Muy Importante

Critico Muy Importante
Importante Importante
Muy Importante Importante

Critico Muy Importante
Importante Importante
Critico Muy Importante
Importante Importante

Para el éxito del modelo de mejora, la compaiiia debe tener planes efectivos de mejora continua:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Que el modelo de mejora a implementar genere cambios en la cultura de mejora continua de la
organizacién, es:

24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico
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14. Respuestas Factor Gestion de Mejora

Gréficos:

El disefio cuidadoso de los
procesos de calidad dentro de

la organizacién, es:

Contar con un departamento
de calidad, bien

estructurado y entrenado es:

Importante Importante

Critico Critico

Muy Importante Critico

Critico Critico

Importante Ligeramente importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Muy Importante

Critico

Importante

Muy Importante

Importante

Muy Importante

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Critico

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Importante

Critico

Critico

Critico

Muy Importante

Muy Importante

Critico Critico
Critico Critico
Importante Importante
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El disefio cuidadoso de los procesos de calidad dentro de la organizacion, es:
24 respuestas

@ Sinimportancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico

Contar con un departamento de calidad, bien estructurado y entrenado es:
24 respuestas

@ Sin importancia

@ Ligeramente importante
@ Importante

@ Muy Importante

@ Critico




Bibliografia

Achanga, P., Shehab, E., Roy, R., & Nelder, G. (2006). Critical success factors for lean
implementation within SMEs. https://doi.org/10.1108/17410380610662889

Alhuraish, 1., Robledo, C., & Kobi, A. (2017). A comparative exploration of lean
manufacturing and six sigma in terms of their critical success factors. Journal of
Cleaner Production, 164, 325-337. https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2017.06.146

Andersson, R., Eriksson, H., & Torstensson, H. (2009). Similarities and differences between
TQM, six sigma and lean. https://doi.org/10.1108/09544780610660004

ANDI. (2020). CIFRAS SECTOR SALUD MERCADO FARMACEUTICO. Camara de La
Industria Farmacéutica, 9.

Antony, J., Craig, F., Warwood, S., & Yee Tsang, J. H. (2004). Comparing total quality
management success factors in UK manufacturing and service industries: some key
findings from a survey. Journal of Advances in Management Research, 1(2), 32-45.
https://doi.org/10.1108/97279810480000363

Awan, M. U., Raouf, A., Ahmad, N., Sparks, L., & Sparks, L. (2009). Total quality
management in developing countries A case of pharmaceutical wholesale.
https://doi.org/10.1108/17506120911006056

Battaglia, Flavio. (2022). 7 elementos fundamentais para gestao da transformacao lean.
https://www.lean.org.br/artigos/2389/7-elementos-fundamentais-para-a-gestao-da-
transformacao-lean.aspx.

Berrios, D., & Omaira, G. (2009). gerencial Enfoques epistemolégicos que orientan la
investigacion de 4to . nivel.

Bolti¢, Z., Jovanovi¢, M., Petrovi¢, S., Bozani¢, V., & Mihajlovi¢, M. (2016). Continuous
improvement concepts as a link between quality assurance and implementation of
cleaner production - Case study in the generic pharmaceutical industry . Chemical
Industry and Chemical Engineering Quarterly, 22(1), 55-64.
https://doi.org/10.2298/CICEQ150430019B



82 Factores criticos de éxito en la gerencia de modelos de mejora en las
operaciones para empresas de la industria farmacéutica ubicada en Bogota y
la sabana

Bullen, C. V, & Rockart, J. F. (1981). A PRIMER ON CRITICAL SUCCESS FACTORS
Christine V. Bullen John F. Rockart. A Primer on Critical Success Factors, 81(69), 1—
64.

Cherrafi, A., Elfezazi, S., Chiarini, A., Mokhlis, A., & Benhida, K. (2016). The integration of
lean manufacturing, Six Sigma and sustainability: A literature review and future
research directions for developing a specific model. Journal of Cleaner Production,
139, 828-846. https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2016.08.101

Chowdary, B. V., & George, D. (2011). Improvement of manufacturing operations at a
pharmaceutical company. Journal of Manufacturing Technology Management, 23(1),
56-75. https://doi.org/10.1108/17410381211196285

DANE. (2021). Boletin Técnico. 1-31.
https://www.dane.gov.coffiles/investigaciones/boletines/eam/boletin_eam_2020.pdf

Dora, M., Kumar, M., & Goubergen, D. Van. (2013). Operational performance and critical
success factors of lean manufacturing in European food processing SMEs *. Trends
in Food Science & Technology, 31(2), 156-164.
https://doi.org/10.1016/j.tifs.2013.03.002

EFPIA. (2016). The Pharmaceutical Industry in Figures THE PHARMACEUTICAL
INDUSTRY: A KEY ASSET TO SCIENTIFIC AND MEDICAL PROGRESS THE
PHARMACEUTICAL INDUSTRY : A KEY ASSET TO THE.

Fahara, M. F. (2004). Implicaciones de los paradigmas de inves- tigacion en la practica
educativa. 1-9.

Friedli, T., Goetzfried, M., & Basu, P. (2010). Analysis of the implementation of total
productive maintenance, total quality management, and just-in-time in pharmaceutical
manufacturing. Journal of Pharmaceutical Innovation, 5(4), 181-192.
https://doi.org/10.1007/s12247-010-9095-x

Garza-reyes, J. A. (2018). Lean readiness — the case of the European pharmaceutical
manufacturing industry. https://doi.org/10.1108/1IJPPM-04-2016-0083

Inoue, H., & Yamada, S. (2013). Critical factors for process improvement in pharmaceutical
research. TQM Journal, 25(2), 141-152. https://doi.org/10.1108/17542731311299582

Investigacion. (n.d.). POSICIONAMIENTO EPISTEMOLOGICO DEL INVESTIGADOR Y
ENFOQUE DEL OBJETO DE INVESTIGACION  (pp. 165-172).



Bibliografia 83

https://www.tdx.cat/bitstream/handle/10803/6765/11Ast11del9.pdf;jsessionid=2F5D
8EA4EEB8630D6493F2D9DC53DAC4?sequence=11

INVIMA. (2021). GTM_12 Nac_BPE al 30.
https://www.invima.gov.co/web/guest/inicio?p_p_id

Khalili, A., Ismail, M. Y., Karim, A. N. M., & Che Daud, M. R. (2017). Critical success factors
for soft TQM and lean manufacturing linkage. Jordan Journal of Mechanical and
Industrial Engineering, 11(2), 129-140.

Kumar, S., & Kwong, A. M. (2011). Six sigma tools in integrating internal operations of a
retail pharmacy: A case study. Technology and Health Care, 19(2), 115-133.
https://doi.org/10.3233/THC-2011-0615

Lande, M., Shrivastava, R. L., & Seth, D. (2016). Critical success factors for Lean Six Sigma
in SMEs (small and medium enterprises). The TQM Journal, 28(4), 613-635.
https://doi.org/10.1108/TQM-12-2014-0107

Little, T. A. (2013). Essentials in quality risk management. BioPharm International, 26(5),
52-57. http://www.scopus.com/inward/record.url?eid=2-s2.0-
84888103710&partnerID=40&md5=9e4b109b94d479ee5eff247225fdbf56

Marzagdo, D. S. L., & Carvalho, M. M. (2016). Critical success factors for Six Sigma
projects. International Journal of Project Management, 34(8), 1505-1518.
https://doi.org/10.1016/j.ijproman.2016.08.005

Mehralian, G., Nazari, J. A., Rasekh, H. R., & Hosseini, S. (2016a). TOPSIS approach to
prioritize critical success factors of TQM: Evidence from the pharmaceutical industry.
TQM Journal, 28(2). https://doi.org/10.1108/TQM-03-2014-0028

Modgil, S, & Sharma, S. (2016). Total productive maintenance, total quality management
and operational performance An empirical study of Indian pharmaceutical industry.
Journal of Quality in Maintenance Engineering, 22(4), 353-377.
https://doi.org/10.1108/JQME-10-2015-0048

Nenni, M. E., Giustiniano, L., & Pirolo, L. (2014). Improvement of manufacturing operations
through a lean management approach: A case study in the pharmaceutical industry.
International Journal of Engineering Business Management, 6(1), 1-6.
https://doi.org/10.5772/59027

Oviedo, Heidi; Campo, A. (2005). Aproximacion al uso del coeficiente alfa de Cronbach.
Revista Colombiana de Psiquiatria, XXXIV(4), 572-580.



84 Factores criticos de exito en la gerencia de modelos de mejora en las
operaciones para empresas de la industria farmacéutica ubicada en Bogota y
la sabana

Pacheco, D., Pergher, I., Vaccaro, G. L. R,, Jung, C. F., & ten Caten, C. (2015). 18
comparative aspects between Lean and Six Sigma: Complementarity and
implications. International Journal of Lean Six Sigma, 6(2), 161-175.
https://doi.org/10.1108/1JLSS-05-2014-0012

Porter, L. J., & Parker, A. J. (1993). Total quality management — the critical success factors
Total quality management-the critical success factors. 4-1, 13-22.
https://doi.org/10.1080/09544129300000003

Roman, D. J., Osinski, M., & Erdmann, R. H. (2016). A substantive theory on the
implementation process of operational performance improvement methods. Revista
de Administracédo, 52(2), 1-15. https://doi.org/10.1016/j.rausp.2016.12.005

Salaheldin, S. I. (2009). Critical success factors for TQM implementation and their impact
on performance of SMEs. 58(3), 215-237.
https://doi.org/10.1108/17410400910938832

Sieckmann, F., Ngoc, H. N., Helm, R., & Kohl, H. (2018). Implementation of lean production
systems in small and medium-sized pharmaceutical enterprises. Procedia
Manufacturing, 21(2017), 814—-821. https://doi.org/10.1016/j.promfg.2018.02.188

Sreedharan, R., & Sunder, V. (2018). Critical success factors of TQM , Six Sigma , Lean
and Lean Six Sigma A literature review and key findings. Benchmarking: An
International Journal, 25(9), 3479-3504. https://doi.org/10.1108/BIJ-08-2017-0223

Sweis, R. J., Al-Ghawi, H. J., Alsaleh, N. A. A, Al-Zu’bi, Z. M. F., & Obeidat, B. Y. (2015).
Benchmarking of TQM: The case of Hikma Pharmaceuticals company. Benchmarking,
22(3), 488-504. https://doi.org/10.1108/BIJ-05-2013-0059

Valmohammadi, C., & Roshanzamir, S. (2015). The guidelines of improvement: Relations
among organizational culture, TQM and performance. International Journal of
Production Economics, 164, 167-178. https://doi.org/10.1016/].ijpe.2014.12.028

Vargas, J., de Leon, A., Valdez, A., & Borrayo, C. (2013). Epistemologia dialogica de las
ciencias administrativas. Cuadernos Latinoamericanos de Administracion, 1X(17), 48—
57. http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=409633955004

Wan Mohd Khairi bin Wan Ibrahim, M. A. R. M. R. bin A. B. (2017). Implementing Lean
Manufacturing in Malaysian Small and Medium Startup Pharmaceutical Company. IOP

Conference Series: Materials Science and Engineering PAPER, 184, 8.



Bibliografia

85

https://doi.org/10.1088/1757-899X/184/1/012016
Wienclaw, R. A. (2019). Operations Management. Salem Press Encyclopedia.



