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RESUMEN

La estructura de un sistema de alertas tempranas es una herramienta que sirve
para la mitigacion de la materializacion de productos no conformes (PNC) en los
procesos productivos de las empresas farmacéuticas, debido a que este representa
inconformidades en los clientes, devoluciones, reprocesos, generando pérdidas
econdmicas y credibilidad disminuyendo la calidad y el compromiso social de las
industrias farmacéuticas.

Inicialmente se determina por medio de busqueda bibliografica, encuestas y
entrevistas las fallas 0 consecuencias mas recurrentes para que se materialice el Producto
No Conforme en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas, seguido se
realiza un anélisis del origen del Producto No Conforme es decir la busqueda de la causa
raiz, la cual la variable mano de obra obtuvo el porcentaje mas alto; con estos resultados
se propone un sistema de alertas tempranas mediante el mapa de procesos, un sistema
integrado de mejora y un sistema de gestion de calidad; finalmente se sugiere
indicadores para visualizar rapida y claramente lo que no se esté cumpliendo dentro de
los rangos establecidos y poder generar planes de mejora evitando su materializacion de
Producto No Conforme.

Es por ello que con un pensamiento basado en riegos y una herramienta adecuada
como lo es un sistema de alertas temprana (SAT) garantiza la identificacion de riesgos y
disminucion de Producto No Conforme la cual permite mejorar la productividad y
efectividad de los procesos productivos incrementando la calidad, competitividad y

productividad en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas.



Palabras claves: PNC (Producto no conforme), SAT (sistema de alertas
tempranas), mano de obra, sistema de gestion de calidad, pensamiento basado en riegos,

indicadores, industria farmacéutica.
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Capitulo 1: Problema de Investigacion

¢Como estructurar un sistema de alertas tempranas para mitigar la materializacion
de Productos No Conforme en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas?

Las industrias Farmacéuticas, fabrican productos con el objetivo de mejorar la
calidad de vida, caracterizados por la calidad y el compromiso social (Nagy, et al., 2023).
Compaiiias que mediante el esfuerzo y apoyo con un grupo de profesionales idéneos
Ilegan a la obtencidn de diferentes certificaciones como BPM (Buenas practicas de
manufactura) y BPL (Buenas practicas de laboratorio), dandose la adecuacién pertinente
para la apertura de procesos productivos en las cuales se encuentran diferentes formas
farmacéuticas lo que conlleva a la fabricacion por diferentes lineas:

e Linea de Liquidos: Gotas, Jarabes, Elixires, Soluciones, Suspensiones y
Emulsiones (USP, 2021).

e Linea de Semisolidos: Cremas, Geles, Pastas, Jaleas, Pomadas, Unguientos
y Ovulos (USP, 2021).

e Linea de solidos: Polvos, granulados, capsulas, comprimidos, pastillas,
grageas, liofilizados, pildoras (USP, 2021).

Gozan de independencia, imparcialidad y esta libres de presiones econémicas,
financieras o politicas y de otro tipo o conflictos de interés que puedan influir de forma
adversa en el desarrollo y el resultado de los ensayos (MarketLine, 2023), las empresas
de las industrias farmacéuticas estan compuestas con personal altamente calificado.

A su vez deben tener equipos de calidad y alta precision, que se mantengan en

perfecto estado por medio de la calibracion, calificacion y el mantenimiento preventivo.



En la fabricacién de medicamentos de consumo humano en los procesos
productivos, se presentan productos defectuosos que estan causando inconformidades en
los clientes, devoluciones, reproceso, generando pérdidas econdmicas y de credibilidad
en las empresas, lo cual se define como “PNC (Producto No Conforme): Es un producto
no conforme es todo aquel que no cumple con alguna especificacion definida e incluida
en el Sistema de Gestion que lo controla” (Montes Marife, 2018, p.1).

Es responsabilidad de los diferentes lideres de los procesos de produccion,
verificar durante la elaboracién del producto y su trazabilidad, que éste cumpla con los
criterios de aceptacion definidos por la USP. En caso de encontrarse alguna
inconsistencia durante el desarrollo del producto, se deberd documentar tanto lo ocurrido
como el tratamiento que se le daré al producto respecto al tipo de inconsistencia hacia los
requisitos, la correccidn realizada y el funcionario responsable.

Un tratamiento para evitar o contrarrestas la materializacion del producto no
conforme, es un sistema de alerta temprana, herramienta que genera un aviso para evitar
con antelacion la materializacion de un riesgo, en este caso producto no conforme
afectando la productividad de la compafiia (Ocharan Jacobo, 2007).

Es por esto, que un sistema de alerta temprana, sera una gran herramienta para
la industria farmacéutica, en la cual se pueden implementar medicion de indicadores en la
identificacion de riesgos (Beltran Jaramillo, 1998), lo cual le permitira a la compafiia
reduccion de producto no conforme en produccion a medio y largo plazo, mejorando la
productividad y efectividad de los procesos productivos, “aumentando de manera

progresiva la calidad, la competitividad y la productividad, incrementando el valor para



los diferentes grupos de interés y la eficiencia en el uso de los recursos” (Beltran
Jaramillo, 1998).
2. Objetivos
2.1 Objetivo general
Estructurar un sistema de alertas tempranas para mitigar la materializacion de
Productos No Conforme en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas.

2.2 Objetivos especificos.

2.2.1 Determinar cuales son las fallas mas recurrentes para que se materialice
Producto No Conforme en los procesos productivos de las empresas
farmacéuticas.

2.2.2 Realizar un andlisis del origen de producto no conforme en los procesos
productivos de las empresas farmacéuticas.

2.2.3 Sugerir un sistema de mejora continua para la mitigacién de Producto No
Conforme para los procesos productivos de las empresas farmacéuticas.

2.2.4 Sugerir un indicador de Producto No Conforme en los procesos productivos

para generar alerta temprana evitando su materializacion.



Capitulo 3: Justificacion

En la industria farmacéutica son los encargados de la fabricacién de diferentes
medicamentos y cuentan con experiencia prestando servicios de maquila, analisis y
fabricacion de productos farmacéuticos, caracterizados por la calidad y el compromiso
social.

En la industria farmacéutica en Colombia las proyecciones es ser reconocidos
nacional e internacionalmente en la elaboracién de medicamentos, generando
rendimiento econdémico satisfactorio y trascendiendo en el mercado (Lopez et al.,2017).

Conforme a lo anterior se desea realizar una metodologia descriptiva respecto a la
importancia de estructurar un sistema de alertas tempranas para mitigar la materializacion
de Productos no conforme en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas.

Este sistema, les permitira a las organizaciones tomar las acciones necesarias,
para evitar la materializacién del producto no conforme, permitiendo identificar la
naturaleza y origen de la no conformidad y su efecto sobre la fabricacién de los productos
y servicios, detectados durante o después de entrega de los productos, a fin de aumentar
la capacidad de las empresas, incrementando ganancias, garantizando la satisfaccién de

los grupos de interés e impulsar el crecimiento del negocio.



Capitulo 4: Marco Tedrico

Los laboratorios farmacéuticos en Colombia deben cumplir con ciertas normas y
regulaciones para su funcionamiento, donde se debe documentar y mantener un Sistema
de Gestion de Calidad como medio para asegurar que los productos cumplan con los
requisitos especificados; este sistema incluye, el programa de Garantia de Calidad o
aseguramiento de control interno donde buscan asegurar el cumplimiento del Sistema de
Calidad que tienen como politica, disminuir los riesgos que se pueden presentar en la
industria farmacéutica, tales riesgos son de dos tipos: contaminacion cruzada (microbiana
y por particulas) y confusién, para esto las compafiias adoptan las exigencias del ente
regulatorio INVIMA (EI Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos)
las cuales deben certificar a las industrias farmacéutica en BPM (Buenas Practicas de
Manufactura) y BPL (Buenas Practicas de Laboratorio) las cuales realizan seguimiento a
las etapas criticas de los diferentes procesos de fabricacion y los diferentes cambios en
dichos procesos, se evalla mediante un analisis de riesgos y se registra mediante un
control de cambios notificAndole al lider del proceso (INVIMA. s.f.).

Cuentan con personal, laboratorios y equipos necesarios para efectuar los
controles durante el proceso de produccion, se mantienen registros (en forma manual o
por medio de aparatos de registro) durante la fabricacion, analisis y/o calibracion para
validar los procesos realizados en las industrias farmacéutica se deben regir bajo los
lineamientos y estandar de calidad e acuerdo a los procesos internos de las compaiiias.
Ante alguna desviacion debe llevarse la trazabilidad e investigarse, a fin de fabricar

productos con altos estandares de calidad (Carias Daniel, 2019).



En correspondencia con lo anterior, si bien las empresas farmacéuticas tienen
implementado un Sistema de Gestion de Calidad, deben gestionar oportunidades de
mejora en sus procesos, las cuales le permitirdn generar competitividad en el mercado y
encontrar nuevas oportunidades de negocio (Martin Paul, 2022).

Entre las oportunidades de mejora, encontramos la identificacion del producto no
conforme, permitiéndoles a las compafiias la mejora es los procesos, con el objetivo de
aumentar la eficiencia, eficacia, efectividad y productividad, incrementando el valor para
los diferentes grupos de interés y la eficiencia en el uso de los recursos.

Ahora bien, se deben identificar las causas para el control y prevencion del
producto no conforme. Los controles del producto no conforme se encuentran
establecidos en las diferentes compafiias, sin embargo, estos deben estar estructurados
bajo lo definido en la ISO: 9001:2015.

Inicialmente se debe definir el alcance del producto, producto: resultado de un
proceso, identificar que controlo, es decir las caracteristicas del producto o las
condiciones del proceso, definir los criterios de aceptacion definiendo los criterios bajo
los cuales se aceptan los productos, identificacion de los responsables, dado que el y/o
los responsables , son quienes realizan un seguimiento de la ejecucion del control de
cada variable o etapa del proceso, como se controla , dejando inmerso los mecanismos
de Control, e identificar donde se registra el control, es decir ,documento en el cual se
registra la accion tomada con respecto al producto no conforme y la accion a tomar
cuando no cumple criterios, enunciando las acciones necesarias inmediatas para tratar el

PNC ( NTC-1SO 9000:2005).
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A fin de mitigar la materializacion del producto no conforme, existen
herramientas, las cuales son un canal para evitar la materializacion del PNC. Uno de estos
es un sistema de alertas temprana.

El sistema de alerta temprana (SAT) es una herramienta que genera un aviso para
evitar con antelacion la materializacion de un riesgo afectando la productividad de la
compafiia (Ocharan Jacobo, 2007).

En términos generales, los SAT son sistemas de informacion y analisis para
monitorear situaciones, a fin de prever con anticipacién amenazas e identificar respuestas
oportunas y apropiadas. En el &mbito econémico “Los SAT permiten detectar
debilidades y vulnerabilidades, tomando acciones preventivas para reducir los riesgos de
experimentar situaciones que afecten la prestacion del producto y /o servicio.” (Bussiere
y Fratscher, 2002), un claro ejemplo es, mitigar la materializacion del producto no
conforme.

Las economias desarrolladas, han gestionado e implementado modelos para
contar con SAT eficaces, eficientes y efectivos enfocados en analisis descriptivos y no en
modelos que “la probabilidad de ocurrencia de la crisis, para esto es necesario contar con
indicadores lideres” (Dane, 2013, p.9).

Para la efectiva seleccion de los indicadores, se deben considerar grupos de
indicadores, donde encontramos dos tipos de indicadores los cuales tienen diferentes
atributos, pero ambos tienen la finalidad de generar la toma de decisiones: Indicadores de
coyuntura e indicadores de alerta temprana. (Dane, 2013, p.20). Los indicadores de

coyuntura, se estructuran para la toma de decisiones, su periocidad es anual y aborda la
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situacion econdmica, con el fin de presentar la evolucion de la economia. Por otro lado,
“los Indicadores de alerta temprana, son indicadores especificos y mensurables a fin de
hacer seguimiento a los riesgos que se pueden presentar en los distintos sectores de la
sociedad, permitiendo una adecuada toma de decisiones” (Dane, 2013, p. 6).

Es por ello que la construccion de un sistema de alerta temprana es una
herramienta para la mitigacion de la materializacion de Productos No Conformes en los
procesos productivos de las empresas farmacéuticas contando con oportunidades cuando
las organizaciones deben enfrentar situaciones especificas segtn la norma 1SO
31000:2018 cuyo objetivo es “proteger el valor en las organizaciones, gestionando
riesgos, tomando decisiones, estableciendo y logrando objetivos con la finalidad de llevar
una mejora en el desempefio” (ISO 31000:2018).

Estructurar un sistema de alertas tempranas es una herramienta adecuada para el
control de las organizaciones con el objetivo de “conocer, comparar, controlar, entender y
actuar” (Cravino, L, 2022) (Segoni et al., 2018) con el fin de agregar valor y ejercer el
control en los procesos productivos, teniendo claro el origen de los PNC.

La herramienta permite llevar el control de los procesos obteniendo como
resultado el desempefio y disminuyendo los PNC mediante la evaluacion de los riegos y
desviaciones por lo cual determinan el comportamiento de las principales variables que
afectan las metas que se platean en las organizaciones para ser rentable y productiva.
Ademas, permite determinar los factores de mejora continua para trabajar en un ciclo
dinamico y que la organizacion sea competitiva y transcendente frente a los desafios de la

competencia del mercado.
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En concordancia con lo anterior, es de cabal importancia hacer énfasis en que los
Sistemas de Alerta Temprana SAT, “permiten a los individuos expuestos a una amenaza
latente, la toma de decisiones para evitar o reducir su riesgo y su preparacion para que
puedan brindar una adecuada respuesta teniendo en cuenta sus capacidades” (Informe
formulacién del POMCA rio calenturitas, 2017, p.58).

Los sistemas SAT tienen como eje principal salvar vidas humanas, reducir

0 evitar que se produzcan lesiones personales y disminuir al maximo las pérdidas
de recursos sociales y econémicos, es preciso sefialar que debe contarse con el tiempo
suficiente para la estructuracion e implementacion de estos sistemas (Segoni et al., 2018).

“Los instrumentos que se utilicen en los diferentes SAT, se basan en los
elementos a monitorear, de su ubicacién geografica y de los recursos disponibles,
pudiendo ser manual o automatico” (Unidad Nacional para la Gestion del Riesgo de
Desastres, 2016, p.13).

Segun los lineamientos internacionales de la UNISDR (Oficina de las Naciones
Unidas para la Reduccion del Riesgo de Desastres (2016), propone cuatro ejes
fundamentales para la implementacion de un SAT:

1. Deteccion y pronéstico de amenazas

2. Evaluacion de los riesgos e integracion de la informacion

3. Divulgacion oportuna, confiable y comprensible

4. Planificacion, preparacion y capacitacion para la respuesta en todo nivel

(Institucional y comunitario) (Oficina de las Naciones Unidas para la Reduccién

del Riesgo de Desastres, 2016, p.1).
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Otro punto segun la Alcaldia Mayor de Bogota D.C por la Secretaria de Salud (2019):

Enlos SAT en relacion a la Gestidn de Riesgo Clinico, también son

herramientas para la prevencion de eventos adversos y estan dirigidas a

monitorear, analizar y prevenir la ocurrencia de los mismos en instituciones

Hospitalarias, analizando los principales puntos en las cuales materializan fallas

durante las actividades de cuidado a fin de evitar que se vuelvan recurrentes.

Un SGRC (Sistema de Gestion de Riesgo Clinico), debe cumplir ciertos requisitos

de acuerdo con la Comisidn adjunta para acreditacion de Organizaciones de Salud

(2019), entre las mas relevantes encontramos:

e Aumentar el reporte de errores con, el analisis de sus causas y efectos

potenciales.

e Estructurar modelamiento de los procesos.

e Andlisis del riesgo con el equipo asistencial completo.

e Desarrollar acciones correctivas, preventivas y de mejora en toda la

organizacion

e Establecer una educacion continuada de seguridad del paciente.

e Realizar consulta con expertos

e Implementacion de indicadores de gestion

14



e Considerar la cantidad/calidad de la evidencia, los resultados de
efectividad, la metodologia sistematica, los recursos y la posibilidad de
tener resultado comparables a nivel internacional

Finalmente se concluye, que un SAT permite identificar, analizar, prevenir,

mitigar, controlar y erradicar riesgos potenciales derivados de los diferentes
procesos realizados en las Industrias, promoviendo instituciones seguras
competitivas que promuevan (Alcaldia Mayor de Bogota D.C por la Secretaria de
Salud, 2019, p. 14) productos y/ o servicios de calidad y de la mano con la

prevencion de eventos adversos e incidentes (Ryan Molly, 2011).

Capitulo 5: Metodologia
5.1 Enfoque, alcance y disefio de la investigacion

De acuerdo al tipo de investigacion de como estructurar un sistema de alertas
tempranas para mitigar la materializacion de Productos No Conforme en los procesos
productivos de las empresas farmacéuticas, es necesario delimitar y establecer el enfoque
a realizar para responder al problema planteado es por ello que se ejecuta por medio de
una perspectiva mixta , en donde se obtiene una recoleccion de datos respecto al tipo de
estudio cuantitativa descriptiva (encuestas) y cualitativa no experimental (entrevistas)

para un modelo de aplicacion.
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El estudio cuantitativo descriptivo lo que busca es la recoleccion y medicion de
datos definidos que se somete a un analisis demostrando la independencia, (Veiga D, C,
2008), “recopila informacidn cuantificable para ser utilizada en el analisis estadistico de
la muestra de poblacién, permite recopilar y describir la naturaleza del segmento” (Veiga
D, C, 2008, p.14).

En cuanto al estudio cualitativa no experimental, carece de una variable
independiente (QuestionPro, s.f, p. 1). El investigador observa el contexto en el que se
desarrolla el fenémeno y lo analiza para obtener informacion, el estudio se basa en
sucesos que ocurrieron anteriormente y se analizan posteriormente.

El disefio de la investigacion se comienza por un anélisis del origen del producto
No Conforme en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas es decir la
busqueda de la causa raiz; seguido se determina cuéles son las fallas o consecuencias méas
recurrentes para que se materialice el Producto No Conforme y con lo obtenido
anteriormente se propone un sistema de mejora continua y sugiriendo un indicador de
Producto No Conforme para generar alertas tempranas evitando su materializacion.

5.2 Definicién de Variables, poblacién y muestra

5.2.1 Variables

Seguido al disefio de la investigacion se establecen las variables, estas son un
grupo de elementos sobre el que se haré la presente investigacion permitiéndonos definir
los atributos a medir

5.2.1.1 Mano de obra
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Esta se define como el esfuerzo humano requerido para realizar operaciones
especificas (CEUPE, s.f), es una de las variables con mayor relevancia, toda vez que para
que los procesos de produccidn sean eficientes, eficaces y efectivos la mano de obra
debe ejecutarse de manera adecuada. Es de vital importancia para una adecuada
implementacién de mano de obra, existan capacitaciones. Estas son necesarias para la
ejecucion y cumplimiento de tareas y proyectos, dado que es el proceso mediante el cual
las y los trabajadores adquieren los conocimientos, herramientas, habilidades y actitudes
para interactuar en el entorno laboral y cumplir con los objetivos establecidos (Gobierno
de México, 2018, p. 1).

5.2.1.2 Método

En la Industria Farmacéutica, los métodos se basan en la forma en la que pueden
ser producidos los bienes y los servicios.

Cada industria elige que método de produccion es el méas viable, dependiendo del
producto y del mercado objetivo. Para la implementacién de los métodos, deben
implementarse instructivos, protocolos, que permitan un adecuado seguimiento y
trazabilidad (INVIMA, s.f.).

5.2.1.3 Maquinaria

Las méaquinas desempefian un papel fundamental para garantizar la rapidez y
ejecucion de una serie de actividades, “contar con maquinaria adecuada aumenta la
productividad y optimiza los recursos” (Maheno, sf, p.1) sin embargo para el buen uso de

estas es fundamental tener implementado programas de mantenimiento preventivo y

17



calificacion de equipos, que permita la precision de la medicion y a su vez la verificacion,
donde se asegura el funcionamiento del equipo (Modgil y Sharma, 2016, p. 12).

5.2.1.4 Medio ambiente

Esta variable, influye en el desarrollo productivo dentro de las organizaciones.
Hoy por hoy las organizaciones requieren implementar la Politica Nacional de
Produccién y Consumo Sostenible, bajo el entendido que la proteccion del medio
ambiente es una tarea comun; teniendo en cuentas las diferentes sustancias que se usan al
interior de las industrias farmacéuticas, debe existir un control y protocolo para un uso
adecuado, mitigando la continuacién del medio ambiente (Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, s.f. p.1).

5.2.1.5 Materiales

Abarcan todos los bienes tangibles de los que dispone la organizacién para
desarrollar su trabajo (Club ensayos, 2017, p.1). Los materiales son los recursos o
insumos que son utilizados para la crear productos terminados (Club ensayos, 2017, p.1),
en la Industria farmacéutica tienen un papel fundamental puesto que deben cumplir
propiedades organolépticas, tales como sabor, olor, color, textura, apariencia a fin que
cumplan a los requisitos de aceptacion , para la fabricacion de los diferentes productos
como ; granulados para tabletas, capsulas y polvos para reconstruir de productos
convencionales, procesos de compresion, recubrimiento, encapsulado y envase, y
acondicionamiento de productos no estériles, soluciones, emulsiones y antibidticos
(Gonbher, s.f.).

5.2.1.6 Medicidn
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La medicion debe ir en linea de unos objetivos bien definidos y un plan, al cual

deben ajustarse a las acciones que ponga en marcha las industrias.

La medicion de procesos productivos es una herramienta clave para el éxito de las

organizaciones, por medio de esta, se debe implementar un control de produccién y

seguimiento a los estandares de calidad y produccion (Masoom etal., 2017).

Es preciso sefialar, que el cumplimiento de estas variables, genera productos y/o

servicios con altos estandares de calidad. Sin embargo, si no hay un buen cumplimiento

de estas, es cuando se genera la materializacion de Producto No Conforme.

En concordancia con lo anterior se procede a realizar analisis operacional para

cada una de las variables en la Tabla No.1., a fin de analizar las causas mas recurrentes

para la materializacion de PNC

VARIABLE

Mano de
obra
(Clientes
internos)

Método

Maquinaria

Medio
ambiente

Tabla No. 1. Variables de la investigacion.

CONCEPTO

“Capital humano que trabaja dentro de la
compafiia y se consideran todos los aspectos
relacionados con él, como la capacitacion,
las relaciones interpersonales,
responsabilidad y habilidades” (Excel para
todos, s.f, p.1).

“Analiza el cémo, y si los medios de los que
estamos haciendo uso, como las estrategias
y las actividades, producen los resultados
deseados” (Excel para todos, s.f, p.1).

“Se enfoca en el andlisis del entorno de
trabajo, sobre todo en aspectos como las
condiciones y el estado del mismo” (Excel
para todos, s.f, p.1).

“Analisis del entorno de trabajo, sobre todo
en aspectos como las condiciones y el

NATURALEZA

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativo

Cualitativo

ANALISIS
OPERACIONAL

Programas de capacitacion,
horarios laborales
Rotacion de personal

Estandares respecto a los
procedimientos validados.
Procedimientos, protocolos

Programas de mantenimiento
preventivo y calificacion de

equipos.

Tiempos  muertos  por
suspension del equipo
Politica Nacional de
Produccién 'y  Consumo
Sostenible,
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VARIABLE CONCEPTO NATURALEZA ANALISIS

OPERACIONAL
estado del mismo” (Excel para todos, s.f, Lotes por fuera de
p.1). especificacion por

contaminacion cruzada

Materiales = “Andlisis de todo aquel material, en Cualitativo Calidad materias primas
términos de calidad, que es utilizado para la Paradas en procesos por
manufacturacion de los productos” (Excel material defectuoso o no se
para todos, s.f, p.1). encuentren disponibles.

Medicién | “En las industrias se debe de llevar un Cualitativo Unidades obtenidas en el
estandar técnico de las mediciones llevadas proceso vs unidades tedricas
a cabo en la manufacturacion de productos. programadas

Aqui, se analizan si los estdndares se
cumplen” (Excel para todos, s.f, p.1).

Elaborado: Estudiantes EAN

Identificadas las variables se da continuidad con la delimitacion de las causas por
las cuales se materializa producto No Conforme. Estas se identificaran en los procesos
productivos de las industrias farmacéuticas, se consolidan en la Figura No. 1
(Descripcion de la poblacion por medio del diagrama de Ishikawa para el andlisis de
Producto No Conforme (PNC)

Figura No 1. Descripcion de la poblacion por medio del diagrama de Ishikawa para el
analisis de Producto No Conforme (PNC)

Paro mecénico
Falta de capacitacion

Metodo

No realizar el procedimiento de
acuerdo a lavalidacion

Mantenimiento correctivo sin
trabajar en el mantenimiento
preventivo

Reprocesos Falta de mano de obra

Capacidadinsuficiente de
maguinaria .\

Falta de instructuvos y
protocoles

Jornadas extensas de
trabajo

Fallo en la maguinaria

Falta de la trazabilidad en
I0s procesos

Por maquinaria sin calificacion y
calibracion vigente

Producto No Conforme
(G\[®)

Incumplimiento de los objetivos y metas

Contaminacién fisico-quimicay
microbiologica ——————

No cumplir con planificacién de tiempos / Entrega de materiales fuera del tiempg
en los procesos >/ establecido >

Calidad de las materias
primas

Resultados por fuera de especificacion

Medio Ambiente Medicién Materiales

Elaborado: Estudiantes EAN
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5.2.2 Poblacion y muestra

La industria farmacéutica analizada en el presente proyecto de investigacion,
corresponde a las farmacéuticas ubicadas en la localidad de Kennedy en la ciudad
Bogota. En esta zona se encuentran alrededor de 12 compafiias dedicadas a la industria
farmacéutica, con un promedio de 25 colaboradores en el &rea de produccion, entre
operarios, jefes, coordinadores e inspectores de aseguramiento y control de calidad, jefes
y coordinadores de produccion.

En concordancia con lo anterior, se realizara la investigacion tomando 6 empresas
de la industria farmacéutica, por lo que se representa una poblacion aproximadamente de
150 colaboradores

Dado que ya se tiene el tamafio de la poblacion, se procede calcular el tamafio de
tu muestra y darle contexto al proyecto de investigacion, esto se hara en base a tres
términos clave; tamafio de la poblacion; este es la cantidad total de personas en el grupo
que deseamos analizar , margen de error; cuyo porcentaje nos muestra en qué medida se
pueden esperar que los resultados de la encuesta reflejen la opinién de los encuestados ,
entre mé&s pequefio sea el margen de error, mas cerca estaras de tener la respuesta
correcta (SurveyMonkey, s.f, p.1).

A su vez el nivel de confianza del muestreo, en este caso, ese porcentaje revela la
confianza y credibilidad a tener frente a la poblacion seleccionada.

El tamafio de la muestra se realizard, bajo teoria de muestreo de proporciones
como se define en la herramienta Calculadora del tamafio de muestra (SurveyMonkey,

s.f.).
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Figura No. 2 Como calcular el tamafio de la muestra

22xp (1-p)

82

2
z"Xp(l1-p)
e’N
Fuente: Adaptado de como calcular el tamafio de la muestra ,Survey Monkey
(https://es.surveymonkey.com/mp/sample-size-calculator/).

1+ (

N = tamafio de la poblacién * e = margen de error (porcentaje expresado con
decimales) * z = puntuacién z

Realizando los calculos correspondientes y considerando un nivel de confianza de
95% y margen de error de 9%, se obtiene que la muestra esta representada por minimo 67
colaboradores en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas
5.3 Seleccién de métodos o instrumentos para recoleccion de informacion.

Por medio de una perspectiva mixta, se selecciona instrumentos de medicion de
las diferentes variables establecidas. Se realizara por medio de dos etapas, la primera por
una técnica de investigacion, inicialmente por un analisis de causas de materializacion de
PNC en 466 empresas en lo trascurrido del afio 2022, segun lo detallado en el Informe
Food and Drugs Administration (FDA).

Anexo 1. Analisis materializacion PNC 2023

Posteriormente se incluye revision bibliografica identificando beneficios y ventajas
de la implementacion de sistemas de alerta temprana en diferentes Industrias,
permitiéndonos hacer hipétesis en relacion a la efectividad de la implementacion de (SAT)

en las Industrias Farmacéuticas, la cual fue descrita en el marco teérico.
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Con base en lo descrito anteriormente se realizara una segunda etapa, compuesta
por encuestas y entrevistas, con objeto de analizar las causas méas recurrentes al interior
de las organizaciones por las cuales se materializa producto No Conforme.

Se realizaran un total de 67 encuestas andnimas a diferentes colaboradores de la
industria farmacéutica, como; operarios, jefes, coordinadores e inspectores de
aseguramiento y control de calidad, jefes y coordinadores de produccion a fin de
averiguar la percepcion de los diferentes colaboradores, respecto a las causas mas
comunes por las cuales se presenta producto No Conforme , estas se haran con preguntas
cerradas; que dan una seleccion fija de respuestas donde elegir, sera con opciones de
respuesta rapidas, faciles de administrar y de analizar, facilitaran que los errores por parte
de los colaboradores se reduzcan al minimo , produciendo datos cuantificables, el
encuestado necesitara sefialar la casilla que consideren pertinente.

Anexo 1. Instrumento de Investigacién (Encuestas)

A su vez, se realizaran seis entrevistas anonimas a seis Gerentes de empresas de la
Industria farmacéutica, con el proposito de obtener respuestas verbales a los interrogantes
planteados sobre el problema propuesto, permitiéndonos obtener informacion mas
completa y profunda, asegurando respuestas Utiles.

Anexo 2. Instrumento de Investigacion (Entrevistas)

Conforme a lo anterior mediante estos métodos e instrumentos, se determina en
gran medida la calidad de la informacidn, siendo esta la base para las etapas
subsiguientes y para los resultados.

5.4 Técnicas de analisis de datos
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Una de las técnicas que se utilizaran para analizar los datos recolectados con el
objeto de generar resultados y hallazgos, se realizara mediante la prueba de hipétesis
(Prueba de hipotesis para proporciones), método estadistico que servira para determinar si
se rechaza o no la hipdtesis nula de una proporcion poblacional.

Dado que la prueba de hipotesis es un método esencial para analisis y toma de
decisiones entre dos enunciados competitivos facilitard evaluar si la construccion de un
sistema de alertas tempranas, permitird mitigar la materializacion de Productos No
Conformes en los procesos productivos de las industrias farmacéuticas.

Otras de las técnicas a emplear es mediante estadistica descriptiva, con la
distribucion de frecuencias absoluta y relativa. Estas frecuencias son aplicables a
cualquier tipo de variable, dando lugar a conceptos muy importantes, permitiendo
construir resumen de los datos (Bolafios Camona, s.f.). La frecuencia absoluta es el
namero de veces que un valor de una variable aparece entre los datos de una muestra 'y
frecuencia relativa es la frecuencia absoluta dividida entre el tamafio muestra.

Esta distribucion de frecuencias permitira organizar e interpretar de manera mas

rapida y eficiente las causas mas recurrentes de materializacion de PNC.

6. Capitulo 6-Analisis y discusién de los resultados

6.1 Analisis Etapa No 1

6.1.1 Andlisis materializacion PNC 2022
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Figura No 3. Anélisis materializacion PNC 2022

Causas mas recurrentes de PNC en 466 Empresas de Industria

Farmaceutica

Métodos de prueba de estabilidad vélidos

Datos de prueba completos incluidos en los...
Formacién , Educacion , Experiencia en general

Examenes visuales anuales de productos...

Requisitos de registro de produccién por lotes y...
Registros revisados anualmente

No se ejerce control estricto sobre el etiquetado...
Almacenamiento en condiciones apropiadas
Equipos para Control Ambiental

Saneamiento--edificios no limpios, libres de... s

Sin registro escrito de la investigacion. - s

Programa escrito no seguido - s
I

Preparado para cada lote, incluir informacion... e
I

Métodos de prueba - s

—_

Capacitacion: operaciones, GMP, procedimientos... s
SOP no seguidos / documentados
Falta de programa escrito de estabilidad.

Falta de validacion para productos farmacéuticos...
Calibracién/Inspeccion/Comprobacién no realizada
Procedimientos para medicamentos estériles
Limpieza / Sanitizacion

Disefio, tamafio y ubicacion del equipo

Ausencia de Procedimientos Escritos l\
Mano de Obra A

20 0 20 40 60

80

100 120 140 160 180

Elaborado: Estudiantes EAN/ Tomado de anexo No 3 Analisis materializacion PNC 2022/ Resultados de s

causas mas recurrentes de materializacion de PNC segun el Informe Food and Drugs Administration

(FDA).
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Una vez analizados los datos del Informe Food and Drugs Administration (FDA),
en la cual esta consolidada la informacion de 466 compafiias de la Industria
Farmacéutica en la vigencia 2022, se convalidan las causas mas recurrentes para la
materializacion de PNC , en orden descendiente la causa mas recurrente es mano de
obra con un 8%, seguido por calidad de materias primas con un 5%, ausencia de
procedimientos escritos y paro mecanico con un 4 % , disefio, tamafio y ubicacion del
equipos, mas resultados por fuera de especificacion con 3% , finalmente prueba y
liberacion para distribucion, procedimientos para medicamentos estériles, procedimientos
escritos no establecidos/seguidos, calibracidn/Inspeccion/Comprobacion no realizada,
sistema de monitoreo ambiental y falta de validacion para productos farmacéuticos
estériles con un 2% .Si hacemos un comparativo entre las causas descritas anteriormente
y el diagrama de Ishikawa, podemaos inferir que en las 6 M de las Industrias
farmacéuticas, no se esta implementando adecuadamente metodologias, procesos y
procedimientos necesarios, para la fabricacion de productos con altos estandares de
calidad, y como resultado se presenta la materializacion de PNC (1SO 9000:2015
Sistemas de gestion de la calidad- Fundamentos y vocabulario) por ende se infiere, que
en estas Industrias no se llevan a cabo de forma optimas los diferentes Sistema de
Gestion.

6.1.2 Prueba de Hipdtesis

Figura No. 3 Formula Prueba de hip6tesis para proporciones

P—p
;M}(l —p)

T

7 =
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Fuente: Adaptado de Prueba de hipétesis para la proporcién
(https://www.probabilidadyestadistica.net/prueba-de-hipotesis-para-la-proporcion/).

Donde Z es el estadistico de la prueba de hipétesis para la proporcion, *p es la
proporcion muestra. P el valor de la proporcion propuesto, n es el tamafio de la muestra y
raiz cuadrada de P(1-P) / n es la desviacion estandar de la proporcion.

Una vez analizado el tamafio de la muestra, datos arrojados en la materializacion
del PNC 2022, y la revision Bibliogréafica de los beneficios y ventajas de la
implementacion de sistemas de alerta temprana en diferentes Industrias, se procede al
planteamiento de la hipdtesis.

e Planteamiento de Hipotesis

Segun el informe Food and Drugs Administration (FDA), en las Industrias
Farmacéuticas con un 8% la causa mas recurrente para la materializacion de PNC es
mano de obra. Se quiere confirmar y ratificar que esta sigue siendo la principal causa para
la materializacion de PNC. Por ello, se llevarén a cabo encuestas a un minimo de 67
colaboradores en los procesos productivos de las empresas farmacéuticas, donde al
menos el 18% de las personas encuestadas, ratificaran que la causa mas recurrente de la
materializacion del PNC es la mano de obra. Esto a fin de rechazar o no la suposicién que
tienen los investigadores.

Ho:p=0.18

Hl:p#0.18

e Prueba de Hipotesis
Se procede a realizar la prueba de hipétesis de acuerdo a la formula mencionada

anteriormente
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Tabla No. 2. Variables de la investigacion.

Prueba de Hipotesis para Proporciones

Descripcion Simbolos  Tipo Valores
Hipdtesis Nula Ho: p = 0,18
Hipotesis Alternativa H1:p < 18
Significancia a 0,18
Proporcion en la Muestra r 0,33
Tamario de la Muestra h 67
Punto Critico de ""Z" -0,92
Valor de la Férmula "*Z" 3,20
La Hipotesis Nula se: Acepta

Elaborado: Estudiantes EAN/ Tomado de anexo No 6 prueba de hipotesis

En la tabla No 2, se corrobora que la hipétesis nula se acepta, sin embargo, es una
teoria basada en pruebas insuficientes que requiere mas pruebas para demostrar si los
datos observados son verdaderos o falsos. Por ende, se da continuidad con el desarrollo

de las encuestas y entrevistas, a fin de validar lo planteado en la hipétesis.

6.1.3 Andlisis Etapa No 2
6.1.3.1 Andlisis Estadistica Descriptiva —Frecuencias Absoluta y Relativas

Para la propuesta de una construccion de un sistema de alertas tempranas para la
mitigacién de la materializacién de Productos No Conformes en los procesos productivos
de las empresas farmacéuticas, es de vital importancia identificar las causas por las que se
da Producto No Conforme, lo cual es por el incumplimiento de un requisito de la norma
que se implementa, asi lo define la ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad-
Fundamentos y vocabulario.

Para ello se realiz6 la identificacién de las causas que pueden ocasionar Producto

No Conforme de acuerdo a la metodologia establecida, la cual se determina por medio
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del diagrama de Ishikawa o espina de pescado y a partir de alli se toman las variables
analizar. El diagrama de Ishikawa es una herramienta visual que tiene como funcién
ayudar a los anélisis de la organizacion para identificar las causas raiz del problema
presentado. El analisis se realiz6 por medio de encuestas a los colaboradores de las
organizaciones analizadas y por entrevistas a 6 gerentes de la industria farmacéutica
Figura No 4 y el Anexo No 4 consolidado respuestas encuestas respectivamente.

Figura No. 4 Formula Prueba de hip6tesis para proporciones

| - D ‘
Variable Materializacion PNC . Variable Mano de Obra

Mano de obra Maquinaria Materiales Medicién Medio Método | Faita de capacitacién Falta de mano de obra Jomadas extensas de trabajo
ambiente

50
Variable Maquinariay Equipos @ Variable Materiales

Calidad de materias Entrega de materiales  Falta de materia prima  Variedad de proveedores
primas fuera del tiempo
establecido

50 F| 2 . .
Variable Medicion Variable Método

o
Incumplimiento de los objetivosy  No cumplir con la planifieacién Resultados por fuera de
metas ifi 30

de tiempos en los procesos especificacion

Elaborado: Estudiantes EAN/ tomado de Resultados de la encuesta respecto a las causas méas

recurrentes que ocasionan Producto No Conforme. A. Variables a analizar B. Mano de obra C.
Maquinaria y equipos D. Materiales E. Medicion F. Método.
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El andlisis de las encuestas Figura No 4A. se realiz6 con el objetivo de analizar
las causas mas recurrentes al interior de las organizaciones por las cuales se materializa
Producto No Conforme, con objeto averiguar la percepcion de los diferentes
colaboradores, en donde se puede observar que las variables que presentan mayor
porcentaje son “mano de obra” y “materiales” con porcentajes de 36% y 25%
respectivamente.

Donde se expresa que dentro de la variable de mano de obra Figura No 4B es por
falta de capacitacion al personal; este tema se abord6 con 6 diferentes gerentes de
compaiiias farmaceuticas entre los cuales uno de ellos indico: “Si bien la capacitacion,
entrenamiento y calificacion del personal juega un papel importante, en este momento las
personas que ingresan a las compafias farmacéuticas no sienten la necesidad de aprender
de la industria, lo ven como un trabajo de paso”. De hecho, los diferentes gerentes
coinciden que la causa de Producto No Conforme se atribuye al factor humano por
motivos de falta de capacitacion, alta rotacion del personal, horarios y motivacion que
tiene como consecuencia errores en los procesos llevados a cabo en las organizaciones.

Siguiendo este razonamiento, encontramos la variable de materiales en segundo
lugar con un porcentaje del 25% Figura No 4A, relacionado con la calidad de materias
primas siendo un factor fundamental que se debe evaluar Figura No 4D; donde, en las
entrevistas realizadas se manifiesta que uno de los causantes de Producto No Conforme
es por desabastecimiento de materias primas de buena calidad; donde existe oferta de
materias primas, pero no de la calidad requerida, ademaés el cambio de fabricantes

termina afectando las formulaciones ya sea por cambios en las rutas sintéticas o cumplen
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con otras normatividades que no son farmacéuticas, esto termina afectado las propiedades
de los productos farmacéuticos.

Continuando con las variables causantes del Producto No Conforme de forma
ascendente encontramos a método con 21%, seguido de maquinaria y equipos con 10%,
continuamos con medicién con 7% y finalizamos con el 3% para medio ambiente. En las
entrevistas realizadas a los 6 gerentes afirman que las variables de maquinaria,
materiales, medicion, medio ambiente y método son dependientes de mano de obra; lo
cual uno de ellos indica: “El personal es el factor mas importante al ser el motor de la
organizacion, si las personas adquieren nuevas capacidades y habilidades para acoplarse
en esta nueva era lo que conllevaba a la solucidn de riesgos que se presentan en las
organizaciones alineada con las nuevas tendencias siempre de la mano con la mejora
continua y la innovacién. Es decir, con los 4 ejes fundamentales: ecosistema, personas,
procesos y tecnologia”.

Determinando las fallas méas recurrentes por las que ocurre Producto No
Conforme y realizado el analisis de origen se procede a estructurar un sistema de alertas
tempranas mediante la sugerencia de un sistema de mejora continua con su respectiva
medicidn con el objetivo de mitigar el Producto No Conforme para los procesos
productivos de las empresas farmacéuticas.

6.2 Discusion de los Resultados

Para poder construir un sistema de alertas tempranas se propone en primera

instancia definir un mapa de procesos, Figura No. 5 Mapa de Procesos, puesto que es una

herramienta que se utiliza para la planificacion e interrelacion de los flujos de trabajo y
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los procesos (Kaplan y Norton, 2000), donde se analizan las variables para el

funcionamiento en las industrias farmacéuticas.

Financiero

Clientes

Procesos
internos

Desarrollo

Figura No. 5 Mapa de Procesos

Incrementar Lograr una
ingresos a mayor Expandir
partir de productividad oportunidades
ventas en linea (Reducir de ingresos
costos)

de liquidos

Incrementar
ingreso por
ndmero de

clientes

Reducir costes
por cliente

Mejorar la
experiencia
del cliente

retener
clientes de
gran valor

Optimizar
mantenimiento
de equipos para
elevar nivel de
disponibilidad

Mejorar
calidad del
producto

Reduccion
en el costo
de
materiales

Reducir
tiempo de
entrega

Innovacién,
crear nuevos
productos

Alinear
capacidades
en
colaboradores
para el uso de
tecnologias

Desarrollar una
cultura
orientada a la
innovacién y al

cambio

Maximizar el
desempefio de
los equipos.

Adecuary
mejorar
formacion de
los empleados

Mejorar el
bienestar
del capital
humano

Elaborado: Estudiantes EAN

El mapa de procesos es una herramienta para el disefio estratégico de la

organizacion, donde se encuentra en la base, la perspectiva de desarrollo la cual identifica

y analiza el factor humano y lo que se debe trabajar para sustentar y crear valor a la

organizacion. Siendo asi se comienza a cumplir una de las expectativas expresada por
uno de los gerentes: “Optimizar es un concepto muy importante y se debe siempre hacer

el trabajo bien a la primera no podemos perder el tiempo en corregir errores y tener que
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repetir tares o actividades ya que esto va a presentar costos y demoras dolores de cabeza”.
Y con el cumplimiento de los 4 ejes fundamentales expuestos por otro de los gerentes

“ecosistema, personas, procesos y tecnologia”.

Es por ello que para la propuesta de un sistema de alertas tempranas se construye
por medio de un sistema integrado de mejora, con el fin de analizar las causas y efectos
potenciales en Producto No Conforme y el seguimiento de las diferentes oportunidades
de mejora la cual tiene como objetivo la vigilancia, inspeccién y evaluacién de la gestién

y resultados obtenidos y esperados.

Por lo tanto, la implementacién de un sistema de alertas tempranas se plantea
diferentes items de las cuales estan compuestos por: Reporte de producto no conforme,
analisis de mapa de riesgos, indicadores, control documental, creacion de acciones
correctivas, preventivas y de mejora y auditorias. En los cuales se pueden validar

programas, planes e informes de auditoria.

Para dar cumplimiento a los items anteriormente planteados se construyen
herramientas para su ejecucion las cuales se componen de:
e Implementacion de reporte de Producto No Conforme. Tabla No. 3. Propuesta de
reporte de PNC,
e Creacion de un indicador de seguimiento a la materializacion de Producto No

Conforme, Tabla No. 4. Propuesta Indicador —Materializacion de PNC
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e Propuesta de un indicador de cumplimiento del plan institucional de capacitacion
y seguimiento de riesgo de gestion, Tabla No. 5 Propuesta Indicador —
Cumplimiento del Plan Institucional de Capacitacion

e Propuesta para analisis de mapa de riesgo de gestion, Tabla No. 6 Propuesta
seguimiento Riesgo de Gestion.

Tabla No. 3. Propuesta de reporte de PNC

REPORTE DE PNC

VIGILANCIA E INSPECCION

EVALUACION DE GESTION Y RESULTADOS
Mes:*
Afo:*
¢Cuantos productos o
servicios se liberaron
durante el periodo?
¢ Cuantos productos o
servicios no cumplen al
menos uno de los criterios
de aceptacion?
¢Cuantas salidas no
conformes se corrigieron
(Reproceso,
reclasificacion) durante el
periodo antes de la entrega
al usuario?
¢Cuél fue la autoridad que
decidio el tratamiento para
la salida no conforme?
¢Se requiere registrar
accion correctiva?

Relacione el cédigo de la
accion correctiva
formulada

Describa el tratamiento
realizado, comentarios u
otras acciones para corregir
el producto no conforme:*
Nombre archivo adjunto:

Archivo anexo:
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Elaborado: Estudiantes EAN/ tomado de. SIGME. Sistema Integrado de Gestién y Mejora.

Domiciliarios.https://sigmecalidad.superservicios.gov.co/SSPD/Isodoc/inicio.nsf

Superintendencia de Servicios Publicos

Tabla No.

4. Propuesta Indicador —Materializacion de PNC

INDICADOR MATERIALIZACION DE PNC
Estado: Nuevo Version: 1
Nombre del Indicador:* Oportunidad en el cierre de PNC
cerradas oportunamente , derivadas
los procesos internos en la ARo:* 2023
organizacion
Unidad de Medida:* Porcentaje
Tendencia de "
Indicador:* Positivo
Intervalo de Cumplimiento:* Dimension:* | Calidad
> 69,99y <
84,99
Proceso :* Vigilancia e Inspeccion Misional
Tipo de
Proceso:

Objetivo del Proceso:*

cumplimiento de los objetivos institucionales.

Implementar los mecanismos de seguimiento y medicién al

Formula:*

No. PNC cerradas oportunamente x 100/No. PNC reportados

Responsable de Gestion:

Responsable
Indicador:

Dependencia:*
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INDICADOR MATERIALIZACION DE PNC

Sistema de Gestion:* Acumulado: Promedio

Frecuencia: * Mensual

Metas Programadas: _ Cumplimiento,
Periodo | Meta Programada Ultimos dos Fecha Valor

. ARos:
Periodo 1

Periodo 2

Periodo 3

2021
Periodo 4

Periodo 5

Periodo 6

Periodo 7

Periodo 8

Periodo 9

2022
Periodo 10

Periodo 11

Periodo 12

Observaciones:

ANexo:

Elaborado: Estudiantes EAN/ tomado de SIGME. Sistema Integrado de Gestion y Mejora.
Superintendencia de Servicios Publicos
Domiciliarios.https://sigmecalidad.superservicios.gov.co/SSPD/Isodoc/inicio.nsf
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Tabla No. 5 Propuesta Indicador —Cumplimiento del Plan Institucional de Capacitacion

INDICADOR CUMPLIMIENTO DEL PLAN INSTITUCIONAL DE CAPACITACION

Estado: Nuevo Version: 1
Nombre del Indicador:* Cumplimiento del Plan
Institucional de Capacitacion | Afio:* 2023
— 2023
Unidad de Medida:* Porcentaje :
! Ten_denua. de Positivo
Indicador:*
Intervalo de Cumplimiento:* _m Dimension:* Eficacia
Proceso :* Gestién de Talento Humano Misional
Tipo de Proceso:
Objetivo del Proceso:* Seguimiento a las actividades de gestion de talento humano, aplicando

la normatividad vigente y los procedimientos establecidos en la
organizacion para darle cumplimiento a los objetivos institucionales.

Formula:* o . . o
(# de capacitaciones realizadas en el periodo / # de capacitaciones
programadas en el periodo) * 100
Responsable de Gestion: Responsable
Indicador:
Dependencia:*
Sistema de Gestion:* Calidad | Acumulado: | Promedio
Frecuencia: * Cuatrimestral
Metas Programadas: Periodo = Meta Programada | Cumplimiento, Fecha Valor
Periodo 1 Ultimos dos Afios:
Periodo 2
Periodo 3
Periodo 4 2021
2022

Observaciones:

Anexo:

Elaborado: Estudiantes EAN/ tomado de. SIGME. Sistema Integrado de Gestién y Mejora.
Superintendencia de Servicios Publicos
Domiciliarios.https://sigmecalidad.superservicios.gov.co/SSPD/Isodoc/inicio.nsf
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Tabla No. 6 Propuesta seguimiento Riesgo de Gestion

RIESGO GESTION

Fecha de creacion Seguimiento y/o Version:
e - o e Objetivo -
Objetivo Estratégico:* Objetivo Estratégico i S i de prods con altos dares de calidad
Estratégico:
Objetivo del 5 2 2 =
Proceso:* Mejora e Innovacion Ptzjceso' Promover el continuo y el d o de de innovacion para it eld p 1|

Caracterizacion del proceso
de mejora e innovacion:

1. Establecer los
lineamientos y directrices
para la gestion de iniciativas

Actividad Critica:* de innovacion de la entidad.

Riesgo:

2. Adelantar iniciativas de
innovacién en la entidad
para el desarrollo de
soluciones efectivas con
relacion al desempefio de los
[procesos y la satisfaccion
de los clientes intemnis y

Identificacion del Riesgo

d da id on de las dol en la Industria

Posibilidad de no obtener los resultados esperados en gestion de la innovacion por una i
Farmaceutica

extemos
CAUSAS
Descripcion Clasificacion
1. Inadecuada aplicacion de la
INTERNA
metodologia formulada.
2. Debilidad en la implementacion de
. : > INTERNA
los Sistemas de Gestion en la entidad.
3. Debilidad en la participacion en las
etapas de iniciativas de acciones  [INTERNA
preventivas .
- = . Descripcion de
Se Materializado el Riesgo?:* No

Materializacion:*

Frecuencia de la Actividad:*

La actividad que conlleva el riesgo se ejecuta mas de 500 veces por afio

CONSECUENCIAS
Valor de impacto

Consecuencia Grado de impacto
Elriesgo afecta la imagen de
Reputacional algin drea dela

1

Clasificacion del Rieszo:*

RIESGO INHERENTE

Probabilidad:

Alto

Bajo,

Impacto:

Controles

Valoraciones Controles
Nombre del | ;Esta(n) definido(s) (Existe una (La frecuencia (Comoize |||l OnE pass con Finaton
documento el(los) adecuada de ejecucion | ;Cualesel “" oata o IlJas | (De que manera se
Descripcion D F Evid donde se | responsable(s) dela | segregaciony | delcontrolha |propésito del| =~ . . g T implementa el
AR G idad del i %3 SIS actividad de [observaciones o| ejecucion del A
r control control? responsable? | ser oportuna? 7 ceuiol s mionss? e V
Se investigan y
Documentado Aleatoria Con registro Asignado Adecuado Oportuna | Preventivo | Confiable | resuelven Completa Manual
oportunamente

INDICADORES
Nombre Indicador

Elaborado: Estudiantes EAN/ tomado de. SIGME. Sistema Integrado de Gestién y Mejora.

Superintendencia de Servicios Publicos

Domiciliarios.https://sigmecalidad.superservicios.gov.co/SSPD/Isodoc/inicio.nsf

La propuesta de construccion de un sistema de alertas tempranas es planteada de

acuerdo a los resultados arrojados respecto a la variable de mano de obra en la
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determinacion de las fallas méas recurrentes y el analisis desarrollado del origen Producto
No Conforme.

En linea con lo anteriormente planteado un sistema de mejora continua debe ir
enfocado a implementar sistemas de gestion que controlen cada uno de los procesos
correspondientes a las 6 M. Es por ello que se sugiere que se adopte un sistema de gestion
de calidad, al ser una herramienta para mejorar el desempefio de las organizaciones.

De acuerdo a los principios de un sistema de gestion de calidad como lo indica la
ISO 9001:2015 son:

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Compromiso de las personas

e Enfoque por procesos

e Mejora

e Tomar decisiones basada en la evidencia

Gestion de las relaciones

Precisando el enfoque y capacitando en cuanto al liderazgo, compromiso de las
personas con respecto a las habilidades 4.0 (ManpowerGroup, s.f.), mediante un plan de
mejoras que se refuerce y enriquezca la gestion de los recursos humanos en la
organizacion con el fin de generar una cultura organizacional enfocada en la calidad y la
satisfaccion de los grupos de interés (Shein Edgar, 2016), considerando acciones como el

desarrollo y generacion de confianza entre el personal, hacer participe al personal en
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proyectos de mejora en la busqueda de nuevos métodos y soluciones, al igual creando un
ambiente para promover la participacién y el desarrollo del personal.

Finalmente con esto se pueden desarrollar los indicadores de la Tabla No 4 y No
en pro de la implementacion del SAT, en donde se pueda visualizar rapida y claramente
lo que no se esté cumpliendo dentro de los rangos establecidos y poder generar planes de
mejora de los procesos que presenten alguna desviacion.

Como consecuencia de tener un pensamiento basado en riesgos la organizacion
sera capaz de abordar las oportunidades que se presenten aumentando la eficiencia y

obteniendo resultados 6ptimos.

7. Conclusiones

7.1 El Sistema de Alerta Tempranas engloba grandes beneficios, puesto que sirve
como herramienta de prevencién de riesgos e incidentes, permitiendo identificar fallas del
proceso bien sea nuevas o recurrentes, asegurando la optimizacion de recursos y de
formar directa mejora la calidad de los productos y/ o servicios, ciertamente es un
método proactivo/reactivo sistematico para evaluar los diferentes procesos en las
organizaciones, permitiendo identificar donde se puede materializar una falla y evaluar
el impacto de multiples fallas, para delimitar las partes del proceso de que deben ser
modificadas anticipandose a un error minimizando su impacto.

7.2 De acuerdo a las fallas més recurrentes y el origen de Producto No Conforme
en los procesos productivos se obtiene que la variable de mano de obra es la causa que se
presenta con mayor porcentaje la cual es atribuida a falta de capacitacion, alta rotacion

del personal, horarios y motivacion, es por esto que se sugiere la implementacion de un
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indicador referente al cumplimiento de plan de capacitacion institucional dentro del SAT,
generando aumento de la productividad y calidad de trabajo y de forma directa
incrementando la rentabilidad de las Industrias Farmacéuticas.

7.3 Los indicadores planteados permiten realizar el seguimiento al cumplimiento
de diferentes métricas y objetivos para medir el avance o retroceso durante determinado
tiempo para mitigar la materializacioén de producto no conforme (PNC) de los procesos
productivos de las empresas farmacéuticas

7.4 El pensamiento de una organizacion basada en riegos permite determinar los
factores que pueden causar desviacion en los resultados planteados y asi determinar
controles preventivos para mitigar Producto No Conforme y hacer uso de las

oportunidades a medida que surjan.
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