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Resumen Ejecutivo

El mercado farmacéutico del Peru se ha duplicado en los ltimos 15 afios (IMS
Health, 2013), asi también se ha visto una mejora en el marco normativo del sector
gestionado por el estado peruano. Sin embargo, a pesar de la existencia de este marco
normativo, es necesario que las empresas implementen un sistema de gestion de calidad
(SGC), buscando la satisfaccion del usuario final, no solo en productos sino en servicio. En
este marco, el proposito de la presente investigacion es comparar los niveles de calidad
percibidos por las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en Lima, Peru al 2014
que poseen un sistema de gestion de la calidad y las que no, respecto a los nueve factores de
Administracion de la Calidad Total (TQM, por sus siglas en inglés) propuestos por

Benzaquen (2013).

v

Para el presente estudio se realizaron encuestas a 148 empresas del sector laboratorios

ubicadas en la provincia de Lima. Se obtuvieron 68 respuestas lo cual constituye el 45.95%
de la poblacion. El 78% cuenta con un SGC. Los principales sistemas de gestion de calidad
encontrados en la muestra son los siguientes: ISO 9001, ISO 17025 y HACCP.

Los resultados obtenidos mostraron que las empresas que tienen implementado un
sistema de gestion de calidad presentan mejores indicadores en los nueve factores de TQM,
principalmente en los factores de Planeamiento de Calidad y Educacion y Entrenamiento,
factores que son implementados, mantenidos y revisados en las empresas que cuentan con
sistemas de gestion de calidad. Se concluye que las empresas del sector de laboratorio
farmacéutico en Lima, Pert con sistema de gestion de calidad tienen un mayor nivel de
cumplimiento en los nueves factores de TQM estudiados, comparado con aquellas que no.
Estos resultados deberian servir como base para el desarrollo de otras investigaciones que

permitan mejorar la competitividad de este sector a nivel nacional.



Abstract

The pharmaceutical market in Peru has experienced a significant growth during the
last 15 years. IMS Health (IMS, 2013). Under this context, it is necessary that pharmaceutical
companies implement a quality management system (QMS) in order to satisfy their
customers’ expectations in terms of offered products and services. The objective of this
research is to compare the levels of quality perceived by companies of the Pharmaceutical
Laboratory Sector in Lima - Peru that have a quality management system (QMS) in contrast
with those companies that do not have one, in relation to nine factors of total quality
management (TQM) proposed model by Benzaquen (2013).

A survey was conducted to 148 companies of the Pharmaceutical Laboratory Sector in
Lima - Peru. As a result of this process, the investigators collected 68 surveys, 53 of which
have a quality management system (QMS). The 78% has a quality management system
(QMS).

The study results showed that companies that have implemented a quality
management system (QMS) have better indicators in the total quality management (TQM)
factors, mainly in the factors related to Quality Planning and Education and Training, factors
that are implemented and monitored in tested companies. The study showed that there is a
significant difference between the perceived level of quality between pharmaceutical
laboratory sector companies in Lima-Peru to 2014 with a quality management system (QMS)
and those without it. Companies with a quality management system (QMS) have a higher
level of quality perception concerning with each of the nine factors than those not certified.
These findings could serve as a basis to develop future researches that allow improving the

competitiveness of this sector at a national level.
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Capitulo I: Introduccion

Los ultimos afios, diversas empresas han adoptado sistemas de Administracion de la
Calidad Total, cuyas siglas en inglés son TQM (Total Quality Management) y han
implementado certificaciones de la familia ISO 9000. Bajo ese contexto, diferentes
investigadores han buscado evidencias cuantitativas para conocer sobre la relacion entre
ambos sistemas y su impacto en los resultados de la empresa, llegando a conclusiones
diversas.

En ese escenario, Gotzamani y Tsiotras (2001), asi como Magd y Curry (2003)
realizaron investigaciones en las cuales hallaron que la implementacion de la certificacion
ISO 9000 tenia una relacion positiva con la administracion de la calidad total. Sin embargo,
investigadores como Sun y Cheng (2002) y Martinez-Lorente y Martinez-Costa (2004)
encontraron que no existe una relacion significativa entre la certificacion ISO 9000 y las
practicas de administracion de la calidad.

La presente investigacion tiene como objetivo comparar los niveles de calidad
percibidos por las empresas que poseen un sistema de gestion de la calidad (SGC) y las
empresas que no lo poseen, considerando para este analisis los nueve factores de calidad
(Benzaquen, 2013) en el sector de laboratorio farmacéutico en Lima, Pera al 2014.

1.1 Antecedentes

Diversos estudios han analizado la relacidon entre la implementacién de la certificacion
ISO 9000 y la administracion de la calidad total. Asi pues, los autores Gotzamani y Tsiotras
(2001) analizaron empresas griegas concluyendo que la implantacion de normas ISO 9000
tiene un efecto positivo en los resultados de la empresa y constituyen un avance hacia la
TQM. De otra parte, Magd y Curry (2003) llegaron a conclusiones similares al encontrar que
ambas aproximaciones se complementan, motivo por el cual es recomendable implementar

las dos. Los ingleses Taylor y Wright (2003) concluyeron en su investigacion sobre el tema



que uno de los factores de éxito para que la ISO 9000 tenga un impacto positivo en el TQM
es que los gerentes comprendan integracion existente entre la ISO 9000 y el TQM.

Cabe resaltar que segin Sun y Cheng (2002), no existe una relacion significativa entre
la certificacion ISO 9000 y la administracion de la calidad en cuanto a la actuacion
empresarial. Otros autores como Martinez-Lorente y Martinez-Costa (2004) hallaron que la
implementacion de la ISO 9000:1994 no tenia un impacto significativo en los resultados, mas
aun las empresas sin dicha certificacion presentaban mejores resultados. Asi mismo
encontraron que no habia una relacion positiva entre los resultados de la empresa y la
aplicacion conjunta de la ISO 9000 y un sistema de TQM.

En el Pert, Benzaquen (2013) realiz6 un estudio longitudinal donde compar6 nueve
factores considerados clave de la administracion de la calidad total en 65 empresas peruanas
entre los afios 2006 y 2011. El objetivo de su investigacion fue conocer la evolucion en el
tiempo del alcance de la gestion de la calidad. Asi pues, se evidencid que las empresas
peruanas habian mejorado significativamente en los nueve factores estudiados. Luego
Benzaquen (2014) analizo6 el impacto de tener un sistema de gestion de la calidad basado en
la certificacion ISO 9001 en base a los nueve factores considerados clave para medir la
implementacioén del TQM, mediante un estudio de corte transversal con una muestra de 212
empresas ubicadas en el territorio peruano que respondieron una encuesta en el afio 2011. El
resultado evidencié que las empresas peruanas con certificacion ISO 9001 tienen un mejor
desempefio en los nueve factores analizados comparado con aquellas no certificadas. Ambos
estudios se identificaron como los primeros bajo el enfoque de TQM aplicados de forma
agregada a las empresas en el Peru, las cuales fueron investigaciones realizadas en empresas
de diferentes operaciones productivas, con una vision general y sin distinguir entre sectores

econdmicos.



Hasta la fecha en el Pert no se han realizado investigaciones sobre el tema que
analicen distintos sectores econdmicos. Por ello parece conveniente realizar un estudio que
centre su atencion sobre un sector especifico y busque comparar el nivel de calidad percibido
por las empresas que poseen un sistema de gestion de la calidad (SGC) y las empresas que no
lo poseen.

1.2 Definicion del Problema

En la actualidad los usuarios de productos y servicios en el Pert demandan una mayor
calidad en sus requerimientos conforme al crecimiento econdmico del pais y del PBI per
capita de los ultimos afios (INEI, 2014). Tomando en cuenta este nuevo requerimiento del
mercado, es importante establecer niveles de calidad estandares que contribuyan a cumplir
con las normas y exigencias del mercado actual. Estos aspectos, son importantes para las
empresas peruanas, sin embargo, la realidad actual en el Peru es distinta pues son un numero
reducido de empresas que cuentan con un diagndstico adecuado en términos del nivel de
calidad de sus procesos.

Bajo el contexto previamente explicado, el problema identificado en el que se basa la
presente investigacion fue la ausencia de un diagnoéstico del nivel de calidad de las empresas
del sector laboratorio farmacéutico de Lima, Peru y la ausencia de una investigacion
apropiada con la cual se pueda demostrar el impacto que ejerce la implementacion de un
sistema de gestion de calidad de las empresas del sector analizado.

1.3 Propdsito de la Investigacion

El proposito general de la investigacion fue identificar si las empresas del sector
laboratorio farmacéutico de Lima, Pert con un sistema de gestion de calidad (SGC) tienen
diferencias significativas en los factores de calidad propuestos por Benzaquen (2013) al ser
comparadas con aquellas empresas que no tienen un sistema de gestion de calidad. Sobre esa

base, se plante¢ el siguiente objetivo: Identificar si las empresas del sector laboratorio



farmacéutico de Lima, Pert con un sistema de gestion de calidad tienen un mayor nivel de
calidad comparado con aquellas que no lo tienen, considerando como base de comparacion
los nueve factores de éxito de la calidad propuestos por Benzaquen (2013).

1.4 Importancia de la Investigacion

El objetivo de la investigacion, busca identificar si las empresas del sector
laboratorios farmacéuticos de Lima Pert con Sistema de Gestion de Calidad (SGC), tienen un
mayor nivel de cumplimiento de los nueves factores del TQM estudiados, comparado con
aquellos que no tienen un SGC, lo que servira de informacion para el desarrollo de otras
investigaciones que aporten nuevos conocimientos sobre calidad en el sector, ya que es
trascendente en el desarrollo del crecimiento y la mejora de la competitividad en el pais.

En la investigacion, se tiene la variable dependiente, el cual es la administracion de la
calidad y esta en funcion de nueve variables independientes que son los factores de éxito
TQM definidos por Benzaquen (2014). A partir de estos nueve factores se pudo comparar el
nivel de calidad percibido entre las empresas que poseen un sistema de gestion de la calidad y
las que no.

Dicha comparacion esta sustentada en la explicacion dada por diversos autores sobre
la relacion existente entre la implementacion de un sistema de gestion de calidad como la ISO
9001 y la administracion de la calidad total, asi como el impacto que dicha relacion tiene
sobre los resultados de la empresa. Entre estos autores cabe mencionar a Benzaquen (2014)
quien analiz6 el impacto de tener un sistema de gestion de la calidad basado en la
certificacion ISO 9001 sobre el TQM.

Con lo expuesto, la presente investigacion contribuye a dar un punto de vista diferente
a la controversia de si la implementacion de sistemas de calidad, influye positivamente en la
correcta implementacion de los principios de calidad de acuerdo al TQM. Para lo cual se

determino en un sector en particular, laboratorios farmacéuticos ubicados en la ciudad de



Lima, el nivel de calidad de acuerdo al modelo de nueve factores del TQM segiin Benzaquen
(2013), y se analiz6 su relacion con la implementacion del sistema de gestion de calidad en
las empresas de dicho sector. Por tanto, esta investigacion es una referencia de como influyen
los sistemas de gestion de calidad en el sector laboratorios farmacéuticos.

Los resultados de esta investigacion podran ser utilizados por los administradores o
gerentes de las empresas del sector laboratorios farmacéuticos, como un nuevo aporte en la
comparacion de los niveles de calidad notados en las empresas que poseen un sistema de
gestion de la calidad y las empresas que no cuentan con este sistema. Con dicha informacion
podrian ampliar su panorama si es conveniente la implementacion de un SGC para
incrementar la administracion de la calidad en las empresas del sector laboratorios
farmacéuticos y asi aumentar la competitividad del sector en el contexto de la globalizacion.
1.5 Naturaleza de la Investigacion

La investigacion desarrollada es del tipo correlacional, de corte transversal, no
experimental, de enfoque cuantitativo. En este contexto, la presente investigacion se ha
basado en el instrumento de medicion tipo encuesta desarrollado por Benzaquen (2013,
2014).

Tiene un alcance descriptivo porque recopild informacion para mostrar la situacion
actual de la calidad en las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en Lima, Peru, y
explicativo por que describio la relacion que existe entre las empresas del sector de
laboratorios farmacéuticos de Lima, Pertu que cuentan con un sistema de gestion de calidad y
el grado de cumplimiento de los factores de éxito del TQM buscando especificar las
caracteristicas y rasgos importantes de los factores de calidad en este sector.

1.6 Preguntas de la Investigacion
En el presente estudio se determinaron dos preguntas de investigacion. Estas son las

siguientes:



e /Se presentan diferencias significativas en la percepcion del nivel de calidad de
los factores de éxito de Benzaquen (2013) en las empresas del sector de
laboratorios farmacéuticos de Lima, Pert con un sistema de gestion de calidad en
comparacion con aquellas que no lo tienen?

e ;Cudl es el estado actual del intorno del sector laboratorios farmacéuticos en la
provincia de Lima, Pera?

1.7 Hipétesis

Existen diferencias significativas en la percepcion del nivel de calidad de los factores
de éxito de Benzaquen (2013) en las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de
Lima, Perti con un SGC en comparacion con aquellas que no lo tienen.
1.8 Marco Conceptual

La presente investigacion toma como base la explicacion otorgada por diversos
investigadores sobre la relacion existente entre la implementacion de la ISO 9001 y la
administracion de la calidad total. Entre estos autores cabe mencionar a Benzaquen (2014)
quien analiz6 el impacto de tener un sistema de gestion de calidad basado en la certificacion
ISO 9001 sobre el TQM. Asi mismo Martinez-Lorente y Martinez-Costa (2004) plantearon
un modelo conceptual sobre las posibles relaciones de estos elementos que se puede apreciar

en la Figura 1.

Tam

I

S0 9001

Figura 1. Modelo conceptual del efecto del TQM y la ISO 9000. Adaptado de “ISO 9001 and
TQM: Substitutes or complementaries? An empirical study in industrial companies,” por A.
Martinez-Lorente y M. Martinez-Costa, 2004, International Journal of Quality and
Reliability Management, 21(3), 260-276.



1.9 Limitaciones

La presente investigacion tuvo las siguientes limitaciones: (a) escasa informacion
documentada referida a gestion de las empresas del sector laboratorios farmacéuticos, (b)
dificultad para que las empresas contesten las encuestas, (c) encuestas parcialmente
contestadas, y (d) la verificacion de las respuestas de la encuesta sobre la implementacion del
sistema de gestion de calidad.

1.10 Delimitaciones de la Investigacion

Esta investigacion conto con las siguientes delimitaciones: (a) las empresas del sector
de laboratorio farmacéutico que se encuentran establecidas en la provincia de Lima en el afio
2014; (b) las empresas cuya razon social fue factible obtener mediante fuentes oficiales de
acceso publico y; (c) las empresas cuyos datos de contacto (nombre y correo electronico) fue
factible conseguir con el fin de remitir la encuesta.

1.11 Resumen

En las ultimas décadas numerosas empresas han adoptado sistemas de administracion
de la calidad total y han implementado sistemas de gestion de la calidad. Ante ese hecho, ha
nacido el interés de diversos investigadores enfocados en indagar sobre la relacion entre
ambos sistemas y su impacto en los resultados de la empresa, llegando a conclusiones
diversas.

La presente investigacion busco comparar los niveles de calidad percibidos por las
empresas del sector de laboratorios farmacéuticos de Lima, Pert en el 2014 que poseen un
sistema de gestion de la calidad y las que no.

Este estudio se constituye como un nuevo aporte en la comparacion de los niveles de
calidad percibidos por las empresas que poseen un sistema de gestion de calidad y las que no,
respecto a los factores de éxito de calidad. Una vez conocida dicha informacion, se podria

sugerir la conveniencia de la implementacion de sistemas de gestion de calidad para



incrementar la administracion de la calidad en las empresas del sector de laboratorio
farmacéutico en Lima, Pert en el 2014. Ademas, se busca aportar datos actuales sobre el
nivel de gestion de la calidad de empresas del sector de laboratorio farmacéutico en Lima,
Perti en el 2014.

Posteriormente al planteamiento del problema, el propdsito, la importancia, el marco
conceptual, las definiciones operacionales, la delimitacion y las limitaciones de la
investigacion fue preciso hacer una revision de la literatura relativa a la calidad y los sistemas
de gestion de la calidad que nos permita enmarcar el conocimiento necesario respecto al

objeto de estudio.



Capitulo II: Revision de la Literatura

En este capitulo, se revisa la normalizaciéon como un concepto de calidad, y una

herramienta importante para que las empresas se comuniquen en un mismo lenguaje. La

administracion de la calidad y las certificaciones ISO con su familia de normas permiten

obtener productos y servicios de calidad superando las expectativas de los clientes.

Se reviso el concepto de gestion de la calidad brindado por la ISO y la importancia

que tiene dentro de las empresas. También, la manera en que los modelos de excelencia de

calidad, tales como Deming (Benzaquen, 2013), Malcom Malbridge (Dorado & Gallardo,

2005), EFQM y el modelo de los nueve factores del TQM (Benzaquen, 2013), miden la

gestion de la calidad de las empresas. Adicionalmente, se revisaron las herramientas con que

cuentan las empresas del sector laboratorios farmacéuticos del Peru y del mundo para

implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad. Ademas de las instituciones

estatales del Pert que vigilan su cumplimiento (ver Figura 2).

La ISO 9001 como certificacién en calidad]

INDECOPI (2010)

El Concepto
de Calidad y
su evolucidon

Sistema de Gestion de la Calidad y
Modelos para Medicidn de la Calidad

Alexander (2005); CETMO (2004);

Llorens (2005); Hesham & Nabulsi

(2012); Dorado & Gallardo (2005);

Evans & Lindsay (2005); Ferrando

& Granero (2005) y Benzaguen
[(2013)

Calidad enel
sector
Laboratorio
Farmacéutico

Calidad de las
empresas en
el sectorde
Laboratorios
farmacéuticos
en el mundo

PhRMA (2005)
|

Calidad en el
Peru

Calidad de las Empresas en el Sector
Farmacéutico en el Pais

Chero, Torres & Véliz (2009);
DIGEMID (2014); ADIFAN
[(2014)

Figura 2. Diagrama de exploracion de literatura.
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2.1 El Concepto de Calidad y su Evolucion

Una parte de la gestion de la calidad es la normalizacion, que es un conjunto de
normas que ayuda a las empresas a tener productos y servicios de calidad. Esta normalizacion
fue definida como “la actividad que tiene por objetivo instaurar un proceso a través del cual
se unifican criterios respecto a determinadas materias y se posibilita la utilizacion de un
lenguaje comun en un determinado campo de actuacion” (Verdoy, Mateu, Sagasta, & Sirvent,
2006, p. 18).

Cuando la Comunidad Europea se movi6 hacia el acuerdo de libre comercio, en 1992,
la Administracion de Calidad se convierte en un objetivo estratégico clave. La International
Organization for Standardization (ISO), fundada en 1946 y compuesta por representantes de
91 paises, adoptd una serie de normas de calidad escritas. Las normas ISO permiten, entre
otros beneficios, la internacionalizacion de las empresas, permitiendo que los productos sean
admitidos en cualquier parte del mundo.

La situacion previamente expuesta dio origen a que la Organizacién Internacional de
Normalizacion (ISO), hacia 1987, disefiara la familia de normas ISO 9000 que son un
conjunto de normas disefiadas para asistir a las organizaciones de todo tipo en la
implementacion y operacion de sistemas de gestion de calidad eficaces. Las normas ISO 9000
recomiendan documentacion para todos los procesos que afectan la calidad y sugieren que la
conformidad es a través de auditorias dando lugar a una mejora continua (Evans & Lindsay,
2008).

La ISO brinda una certificacion para aquellas empresas que cumplen con ciertas
normas que esta institucion ha reglamentado. Aunque la certificacion ISO no garantiza un
cien por ciento la calidad, si da a las empresas una mejor percepcion hacia sus clientes. La

version actual de la ISO 9000, es la cuarta version y data de noviembre del 2008. El conjunto



11

de normas ISO 9000 esta estructurada por tres normas basicas y una serie de normas de

apoyo. Los detalles de la referida estructuracion se pueden visualizar en la Tabla 1.

Tabla 1
Normas ISO
Certificacién ISO Descripcion
ISO 9001:2008 Establece los requisitos de un sistema de gestion de calidad
ISO 9000:2005 Conceptos y lenguaje basicos
ISO 9004:2009 Gestion de calidad mas eficiente y eficaz
Normas de apoyo ISO Descripcion
ISO 19011 Auditorias internas y externas de los sistemas de gestion de calidad
ISO 10005 Planes de calidad
ISO 10006 Calidad en gestion de proyectos
ISO 10007 Gestion en la configuracion
ISO 10013 Manuales de calidad

Nota. Tomado de “Norma internacional ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos (4a ed.),” por la
International Organization for Standardization (ISO), 2008. Ginebra, Suiza: Autor.

De todas las normas de la familia ISO 9000, la Norma ISO 9001:2008, que establece
los requisitos de un SGC, es la méas completa y es la tinica certificable. Con este modelo las
organizaciones deben reforzar su compromiso con el cliente y demostrar que se aplican
métodos y técnicas para evaluar su satisfaccion, necesidades y expectativas. Freire, Alcover,
Zabala, y Rivera (2001) enfatizaron que la norma ISO 9001 estimula la orientacion a
procesos de la organizacién como una via eficiente para conseguir los objetivos de
satisfaccion al cliente.

2.1.1 La ISO 9001 como certificacion en calidad

La ISO como certificacion en calidad brinda los siguientes beneficios: (a) ventaja
competitiva, favoreciendo las mejores practicas de los trabajadores y de los procesos; (b)
mejora del funcionamiento del negocio, es diferenciador de aquellos competidores que no
usan el sistema y gestiona los posibles riesgos; (c) atrae la inversion, realza la reputacion de
la marca y elimina las barreras al comercio, (d) mayor eficiencia operacional, incremento de

ventas, con un retorno de la inversion de los activos y una mayor rentabilidad, (¢) anima a las
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organizaciones a mejorar la calidad de los productos y de los servicios prestados, ayuda a
reducir el gasto, asi como las devoluciones y reclamaciones de los clientes, (f) aumenta la
comunicacion interna y eleva la moral, y (g) la estructura de PHV A asegura que las
necesidades de los clientes van a seguir siendo consideradas y conocidas (INDECOPI, 2010).

Cabe resaltar que la norma ISO 9001 explica que existen ocho principios de gestion
de la calidad que pueden ser utilizados por la alta direccion de las empresas con la finalidad
de llevar a sus organizaciones hacia una mejora en su desempefio. Los ocho principios

previamente referidos se pueden visualizar a continuacion en la Figura 3.

Figura 3. Los ocho principios del sistema ISO 9001. Tomado de “Enfoque basado en
procesos como principio de gestion,” por Instituto para la Calidad PUCP, 2014, Wiki
Calidad. Recuperado de http://calidad.pucp.edu.pe/wiki-calidad/enfoque-basado-en-
procesos-como-principio-de-gestion#sthash.yw2rOrow.dpbs

2.1.2 Sistema de gestion de la calidad y modelos para medicion de la calidad

Un sistema de gestion de la calidad hace referencia a un conjunto de actividades que
afectan, en diferentes medidas, a la calidad de los procesos que abarca un sistema,
procurando dirigir y controlar cada parte del sistema con respecto a la calidad. Existen
muchos modelos de gestion de la calidad, sin embargo quien tiene una de las mejores

definiciones del sistema de gestion de la calidad y en la actualidad el mas utilizado por la

mayoria de las organizaciones es el modelo desarrollado por la familia de normas de la ISO
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9000:2000, que es un conjunto de estdndares que establece requisitos y reglas generales que
se deben cumplir y que en su conjunto tienen que ver con la calidad del sistema que genera
un producto o servicio (Alexander, 2005).

Se puede decir que el sistema de gestion de la calidad es aquella parte del sistema de
gestion de una organizacion enfocado en el logro de resultados relacionados a los objetivos
de la calidad satisfaciendo las necesidades, expectativas y requisitos de todas las partes
interesadas, segun corresponda. La norma ISO 9000:2005 lo define como un sistema de
gestion para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad (ISO, 2005).

Dado que el sistema de gestion de la calidad esta enfocado en los clientes y la
satisfaccion de sus requerimientos y expectativas, se enfatiza la necesidad de tener todos
estos conceptos claramente definidos y presentes en todo momento y es asi como se relaciona
el sistema de gestion de la calidad con la mejora continua. La relacion existente entre el

sistema de gestion de la calidad con la mejora continua se puede visualizar en la Figura 4.

Mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad (SGC)

) '
€ — — — - _ Responsabilidad de la
Direccion .
Clientes
4 Gestion de los Med1c10n,. analisis — — 3 Satisfaccion
Clientes recursos y mejora
Requisitos Producto ]—)
—

| —

Leyenda
——3 Actividades que aportan valor

= = =-> Flujo de informacioén

Figura 4. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos. Tomado de
“Norma internacional ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de la calidad- Requisitos,” por la
International Organization for Standardization (ISO), 2008, 4a ed. Ginebra, Suiza: Autor.
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La importancia de los sistemas de gestion de la calidad radica en que estos pueden
ayudar a las organizaciones a aumentar la satisfaccion de sus clientes satisfaciendo todas sus
necesidades y colmando sus expectativas, las cuales son expresadas en las especificaciones
del producto o servicio a brindar. Otro punto a considerar en la relevancia del sistema de
gestion de la calidad es que su enfoque estd basado en procesos por lo que las empresas al
identificar y gestionar sistematicamente sus procesos les permite operar de una manera eficaz
e interrelacionada, habiendo definido previamente todos los elementos del sistema.

Por otro lado, los modelos de gestion de la calidad son distintas metodologias que van
a tratar de articular en una aplicacion practica los conceptos de calidad y su conexién con la
gestion de las organizaciones. Actualmente los modelos vigentes pueden agruparse en dos
tipos: (a) modelos certificables, aqui se encuentra a la norma ISO 9001:2000, el Sello de
Excelencia Europea y el Sello de Servicio Certificado; y (b) modelos de autoevaluacion o
llamados también modelos de excelencia de calidad, como el de Deming (desde 1951), el
Malcom Baldrige (1987), el Modelo EFQM (1991) y el Modelo Iberoamericano de
Excelencia en la Gestion (1999) (Fundacion CETMO, 2004). En los siguientes acapites se
describen los principales.

Respecto al Modelo de Deming o Ciclo PDCA (planificar, ejecutar, controlar y
actuar) cabe mencionar que es la mejor técnica existente de mejora continua. Ademas puede
ser utilizado por cualquier tipo de empresa dado que sus conceptos son faciles de aplicar mas
que un modelo es una filosofia dado que implica la participacion de todas las partes
involucradas en el proceso productivo de la empresa.

La mejora continua puede conseguirse, segin Llorens (2005), por el ciclo PDCA que
consiste en planificar o decidir el objetivo y métodos a utilizar, hacer el trabajo, comprobar

los resultados y actuar o realizar la accion correcta. Este proceso es continuo, es decir
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después de actuar en base a los resultados hay que volver a planificar y continuar con todo el
flujo.

Hesham y Nabulsi (2012) realizaron una investigacion en paises emergentes en la cual
explican que la etapa de actuar debe de ser interpretada como el momento en que se tiene que
revisar, optimizar o explotar las acciones de mejora, es decir es cuando se materializa el
aprendizaje a otras areas o productos de la empresa. Esta es la etapa de mayor valor afiadido y
que segun la norma ISO 9001 es la etapa en que se procede a tomar las decisiones de mejora

Estos autores concordaron con Llorens (2005) en que la aplicacion del ciclo sin parar
es gestionar la mejora continua o calidad total, dado que constantemente se esta proponiendo
nuevos objetivos cada vez mas ambiciosos. Sin embargo, este enfoque requiere ser adaptado
a la realidad de las empresas y el pais con el fin de ayudar a las organizaciones a iniciar un
sistema eficaz que les permita alcanzar la calidad. A continuacion en la Figura 5 se presenta

el ciclo de Deming.

Figura 5. El ciclo de Deming o ciclo PHVA. Tomado de “El método Deming en la practica,”
por M. Walton, 1996, 2a ed., p. 18. Bogota, Colombia: Norma.
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Respecto al Modelo de Calidad de Malcolm Baldrige, se conoce que en el afio 1987,

en Estados Unidos se creo este Premio Nacional de Calidad con dos objetivos: (a) sensibilizar

al sector industrial de la necesidad de utilizar la gestion de la calidad total como método

competitivo empresarial, y (b) reconocer publicamente las empresas que implantasen

modelos de calidad con éxito (Dorado & Gallardo, 2005).

Este modelo promueve la gestion total de la calidad y su premiacion se otorga a

empresas que participan en alguna de estas tres categorias: (a) empresas manufactureras, (b)

empresas de servicios, y (¢) empresas pequefias, demostrando todas ellas una calidad

ejemplar en sus practicas, productos y servicios brindados.

El analisis para el premio se basa en los siguientes criterios de evaluacion (Evans &

Lindsay, 2005):

1.

Liderazgo: Analiza la forma en que los directivos de la organizacion enfocan los
valores, las directrices y las expectativas de desempefio, asi como un enfoque a los
clientes y grupos de referencia, el empoderamiento, la innovacion y el aprendizaje.
Planificacion estratégica: Analiza la forma en que una organizacion desarrolla
planes de accion estratégicos y los indicadores de progreso.

Enfoque hacia el cliente y el mercado: Analiza la forma en que una organizacién
determina los requisitos, expectativas y preferencias de los clientes y mercados.
Administracion de la medicion, analisis y conocimiento: Estudia la forma en que
una organizacién selecciona, recopila, analiza, administra y mejora sus datos,
informacion y activos de conocimiento.

Enfoque hacia los recursos humanos: Estudia la forma en que los sistemas de
trabajo, el aprendizaje y la motivacion de los empleaos permiten desarrollar y
aprovechar todo su potencial en el logro de los objetivos generales y planes de

accion de la organizacion.
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6. Administracion de procesos: Analiza los procesos clave de produccion, servicios y
negocios, asi como los procesos clave de apoyo que involucra a todas las
unidades de trabajo.

7. Resultados del negocio: Estudia el desempefio y la mejora en las siguientes areas:
satisfaccion del cliente, desempefio de productos y servicios, desempefio
financiero y en el mercado, resultados de recursos humanos, desempefio operativo,
manejo directivo y responsabilidad social.

A continuacion en la Figura 6 se visualiza el esquema del Modelo de Calidad de

Malcolm Baldrige con sus respectivos criterios interrelacionados.

Perfil de la Organizaciéon: Ambiente, relaciones y situacion estratégica

2. Planeamiento 5. Enfoque en la

/ estratégico fuerza laboral

4

1. Liderazgo <):‘,> 7. Resultados
A v fl
\ 3. Enfoque al 6. Enfoque en

cliente i las operaciones

4. Medicion, analisis y gestion del conocimiento

4

Figura 6. Criterios Baldrige que enmarcan el modelo de excelencia. Tomado de “Baldrige
performance excellence program: Criteria for performance excellence 2013-2014,” por el
National Institute of Standards and Technology (NIST), 2014. Recuperado de
http://www.nist.gov/baldrige/publications/business _nonprofit criteria.cfm

Respecto al modelo de excelencia de EFQM, cabe mencionar que en 1988, 14
presidentes de las companias Bosh, BT, Bull, Ciba-Geiby, Dassault, Electrolux, Fiat, KLM,
Nestlé, Olivetti, Phillips, Renault, Sulzer y Volkswagen se reunieron en Bruselas para crear la
Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM).

En 1991 nace el Modelo EFQM de Excelencia donde 300 expertos de toda Europa

trabajaron duro para conseguirlo. En 1992, El Rey de Espafia Juan Carlos I, presento los
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primeros premios EFQM, los cuales estan dirigidos a las grandes empresas y sus subsidiarias,
al sector publico y a las pymes.

La EFQM esta representada en los distintos paises europeos a través de las National
Partner Organizations (NPOs). Hoy son cerca de mil los miembros de la EFQM. El modelo
EFQM de excelencia se basa en la siguiente premisa:

Los resultados excelentes en el rendimiento general de una organizacion, en sus

clientes, personas y en la sociedad en la que actiia se logran mediante un liderazgo que

dirija e impulse la politica y estrategia, que se hard realidad a través de las personas de

la organizacion, las alianzas y recursos y los procesos. (Cabrera, s.f., parr. 3)

El modelo EFQM de excelencia consta de un total de nueve criterios y 32 subcriterios
divididos entre agentes facilitadores y resultados: (a) los agentes facilitadores son los que
reflejan la manera de actuar de la organizacidn, los criterios de este grupo son liderazgo,
politica y estrategia, personas, alianzas, recursos, y procesos, y (b) los resultados, los cuales
se refieren a los logros de la organizacion. Los criterios de este grupo son: resultados en los
clientes, resultados en las personas, resultados en la sociedad y resultados claves.

La version vigente del modelo EFQM de excelencia es del afio 2003 y consta de tres
versiones para empresas: pequeiias y medianas empresas; sector publico, y organizaciones del
voluntariado. El esquema del modelo con sus nueve criterios y pesos respectivos se aprecia
mas adelante en la Figura 7.

En el afio 2000, el Dr. Vinod Singhal, del Instituto Tecnolégico de Georgia y el Dr.
Kevin Hendricks, de la Universidad de Western Ontario, siguieron la trayectoria de 600
empresas ganadoras del premio a la calidad, encontrando que las empresas premiadas
incrementaron sus ingresos en 48%, vendieron un 37% mas y se revalorizaron en 44% mas.

(Ferrando & Granero, 2005).
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Figura 7. Los criterios del modelo de excelencia EFQM. Tomado de “Model criteria,” por la
European Foundation Quality Management, 2012. Recuperado de
http://www.efqm.org/efqm-model/model-criteria

El modelo de los nueve factores del TQM (Benzaquen, 2013) es una metodologia

que mide el estado de la implementacion de la Administracion de la Calidad Total (TQM) en

empresas latinoamericanas en base a nueve factores de éxito de calidad. En este marco se

estructurd y se ejecutd una encuesta dirigida a ejecutivos de diversas empresas en los afos

2006 y 2011 (ver Figura 8). Los resultados de la ultima encuesta evidenciaron una mejora en

todos los factores de éxito de la calidad.

Figura 8. Comparacion de factores por afio. Tomado de “Calidad en las empresas
latinoamericanas: El caso peruano,” por J. Benzaquen, 2013, GCG: Revista de Globalizacion,
Competitividad y Gobernabilidad, 7(1), 41-59. doi: 10.3232/GCG.2013.V7.N1.03
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La conclusion de Benzaquen(2013) fue que en el analisis del 2011 se evidencid lo

que se detalla a continuacion:

... un mayor compromiso hacia la calidad en las empresas peruanas, un cambio en la

gestion impulsado por el liderazgo de la Alta Gerencia, que influye directamente en el

desempeio de los demas factores; explicando asi su incremento y mejora con respecto

al analisis del 2006. (p. 50)

La herramienta propone medir nueve factores para el TQM. Estos factores son los

siguientes (Benzaquen, 2013):

1.

Alta Gerencia: Este factor contribuye a la 6ptima gestion de la calidad en la
organizacion de tal manera que logre comprometer a toda la institucion a alcanzar
sus objetivos.

Planeamiento de la Calidad: Analiza si la empresa cuenta con metas especificas y
detalladas en cuanto a la gestion de la calidad.

Auditoria y Evaluacion de la Calidad: Realiza un seguimiento constante de las
politicas y planes de calidad.

Disefio del Producto: Consiste en incorporar los requerimientos de los clientes en
el disefio de los productos y adoptar la innovaciéon como aspecto diferenciador.
Administracion de la Calidad del Proveedor: Este factor mide el uso de sistemas
de calidad en los proveedores y su impacto en el servicio o producto.

Control y Mejoramiento del Proceso: Se encarga de verificar si el proceso
operativo, las instalaciones y el equipo satisfacen los requerimientos de los
clientes.

Educacion y Entrenamiento: Se refiere a la medicion de la capacitacion y
entrenamiento para determinar el grado de compromiso de los trabajadores en la

implementacion del sistema de calidad.
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8. Circulos de Calidad: Busca el trabajo en equipo mide la frecuencia y el impacto

que tiene respecto al desempefio de la organizacion.

9. Enfoque hacia la Satisfaccion del Cliente: Mide el grado de satisfaccion que

alcanzan los clientes respecto a los bienes o servicios ofrecidos.

Estos nueve factores se evaluaron a través de 32 preguntas, constituidas en una
encuesta que fue realizada a los presidentes o gerentes generales, gerentes y jefes de area de
empresas dentro del territorio peruano sobre la implementacion de la administracion de la
calidad total en su empresa.

2.2 Calidad de las Empresas en el Sector de Laboratorios Farmacéuticos en el Mundo

La industria farmacéutica es uno de los sectores mas dindmicos e innovadores. El area
de aseguramiento de calidad cumple la funcidn de establecer y cumplir los procedimientos
operativos y practicas adecuadas para garantizar que los datos generados por el laboratorio de
control de calidad sean confiables. Controles basados bajo las normas de Good
Manufacturing Practice (GMP), Good Laboratory Practice (GLP) y Good Clinical Practice
(GCP).

Las Buenas Practicas de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para
laboratorios de control de calidad para productos farmacéuticos, proporcionan
recomendaciones para el sistema de gestion de calidad, dentro del cual debe realizarse el
analisis de los ingredientes farmacéuticos activos (API, por sus siglas en inglés), excipientes
y productos farmacéuticos para demostrar que se obtienen resultados confiables (ver Figura
9).

2.3 Calidad en el Peru

En la década de los afios 80 y 90, el Peru se encontraba en una crisis econdmica que

llevo al pais a una recesion, los clientes anteponian los precios bajos por encima de la calidad

de los productos. Asimismo, los productos que tenian buena calidad eran seleccionados para
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ser exportados, y dejaban lo de menor calidad para el consumo doméstico. Hoy en dia se vive
una escena diferente, el pais ha crecido econémicamente en los tltimos 10 afos, lo cual ha
hecho incrementar el poder adquisitivo de la poblacion que ha generado el aumento del
consumo, es asi que el consumidor peruano se vuelve mas exigente en lo que a calidad se

refiere.

Figura 9. Proceso de investigacion y desarrollo para la realizacion de un nuevo medicamento.
Tomado de “Pharmaceutical research and manufacturers of America. Biopharmaceutical
research industry profile 2015,” por PARMA, 2015, p. 37. Recuperado de
http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/2015 phrma_profile.pdf

En contraste a lo anterior el crecimiento econdmico de los Gltimos afios no ha
eliminado la informalidad en el pais. Segiin el INEI, el 79% del empleo en el pais es informal
y el 19% del PBI proviene dicho sector (“INEI: El 79% del empleo en el Pert es informal,”
2014). Es asi que el comercio informal en el pais alin es muy fuerte, y el consumidor peruano
acostumbra comprar a informales, asi lo demuestra la encuesta de GFK (2014), donde los
encuestados afirmaron comprar a informales en un 79% en Lima, y en un promedio del 68%
en las demas regiones del pais. Cabe resaltar que la mayor razén fue por los menores precios
y por la cercania.

Sobre la calidad de los productos los encuestados indicaron en el sector A y B en un

48% que los productos de los comerciantes informales son de menor calidad, lo cual no

sucedio con el sector economico C, D y E quienes indicaron que los productos son de igual
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calidad en un 61% en promedio de los encuestados. De igual forma en el interior del pais en
un 54% de los consumidores ven a los productos de comerciantes informales de igual calidad.
Por ultimo en Lima el 78% y en el interior del pais el 62 % de los consumidores prefieren un
producto de buena calidad aunque sea de mayor precio (GFK (2014). Es decir la perspectiva
del consumidor peruano con respecto a los productos informales todavia no ha mejorado. Es
por ello que es tarea del gobierno y de las empresas peruanas incentivar la produccion de
productos y servicios de calidad competitivos a nivel global.

Actualmente existen entidades nacionales y privadas que ayudan a estimular la
implementacién de sistemas de gestion de la calidad. Un indicador internacional para
comprender como se encuentra el Peri en comparacion de otros paises es el Doing Business
el cual es un ranking que mide la capacidad de un pais de generar valor a través de sus
empresas. Segun el Doing Business 2014, el Pert se encuentra ubicado en el puesto 42 para el
afno 2014, es decir ha retrocedido tres puestos con respecto al 2013. Entre sus indicadores se
encuentra el de apertura de un negocio, el cual describe los pasos que toma la apertura de una
empresa, el tiempo, costo y capital (World Bank, 2014).

Adicionalmente segun la ISO Survey 2012, el Perti obtuvo 928 empresas con la
certificacion ISO 9001, la cual aun es inferior en comparacion con los paises vecinos de Chile
y de Argentina que obtuvieron 3,986 y 6,605 empresas certificadas respectivamente (ISO,
2012). Sin embargo la cifra de empresas certificadas en el Peru ha ido en aumento en los
ultimos afios, si se retrocede 12 afios atras en el 2002 solo hubieron 270 empresas certificadas
en el pais. Es asi que actualmente con el crecimiento econdomico las empresas peruanas estan
tomando conciencia de los beneficios de adquirir la certificacion, el cual es como obtener un
sello de garantia que sera valorado por los consumidores del producto o servicio y ello traera

el aumento de sus ventas y por ende el aumento de sus ingresos. Esta certificacion, al ser
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mundial, prepara al pais para enfrentar oportunidades en el exterior las cuales no se deben
dejar pasar.

Entre entidades del Estado que impulsan la calidad en el Pert se encuentra la
Sociedad Nacional de Industrias que entrega anualmente el Premio Nacional a la Calidad, el
cual es una distincién a empresas que han demostrado tener un sistema de gestion de calidad
destacable. Dicho premio es para incentivar a las empresas a implementar procesos de mejora
continua para aumentar los niveles de competitividad de las empresas peruanas. El Premio
Nacional a la Calidad tiene como objetivo recibir los informes de los candidatos para la
postulacion del premio y dar retroalimentacion en gestion de calidad, contribuye a la mejora
de la competitividad, mejora la comunicacidon entre empresas para compartir mejoras de
gestion de calidad y guia al buen desempefio de las organizaciones (Centro de Desarrollo
Industrial [CDI], 2014).

Adicionalmente, es importante recalcar el papel que cumple el estado y las empresas
privadas para implementar en sus servicios y procesos de produccion estandares de calidad
que benefician a los clientes, a los accionistas y por consiguiente al pais. Segun el portal del
ministerio de la produccion y el programa crece con calidad existe el programa Buenas
Practicas de Manufactura y Gestion (BPMG), el cual es un programa de capacitacion,
asesoria y certificacion, para ayudar a optimizar la gestion de trabajo de las pequenas y
medianas empresas MYPES para la mejora de su productividad.

Los beneficios de realizar la certificacion BPMG son los siguientes: (a) otorga mayor
confianza a los clientes sobre el producto, (b) la empresa incrementa su eficiencia al obtener
mejores procesos, otorga a la empresa reconocimiento internacional, facilita su expansion en
el mercado y adicionalmente, sirve para diferenciarse del resto de productos pudiendo
demandar mayores precios por su producto; y (c) el personal se siente motivado para realizar

su trabajo, los procesos son conocidos por los empleados e incrementa el trabajo en equipo.
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Otro programa propuesto por el Ministerio de la Produccioén es el Programa
Internacional de Gestion de Calidad Empresarial (PSGC), el cual tiene 10 meses de duracion,
y esta dirigido a pequenas y medianas empresas de todos los rubros con antigiiedad no menor
de tres anos, donde los participantes son instruidos en temas relacionados con capacitacion.
En adicion a los programas indicados se encuentra la certificacion de Restaurante Saludable
que es otorgada por el Ministerio de Salud (MINSA), dicha certificacion es importante al
existir en el pais un crecimiento de restaurantes,

Sin embargo segin una noticia publicada en el diario Gestion, atn la cantidad de
restaurantes certificados es minima a pesar de que cada vez llegan mas turistas interesados en
la comida peruana. Asimismo, se sefiala que en el Pert existen 220,000 comercios dedicados
a la comercializacion de comida de los cuales solo 800 estan certificados por el MINSA con
el Certificado de Restaurante Saludable. Se necesita mejorar en dicha certificacion para
lograr una consolidacion de la calidad de servicios que ofrecemos a los turistas (“Solo 800 de
220 mil restaurantes,” 2009).

Asimismo, INDECOPI a través del departamento de Infraestructura de Calidad realiza
esfuerzos para establecer pautas para producir productos de calidad con estdndares
comparables a nivel mundial con la finalidad de convertir al Pert en un pais competitivo
internacionalmente. Para ello, dentro de su estructura de la calidad, INDECOPI toma en
consideracion cinco elementos: (a) normas, (b) ensayos, (¢) acreditacion, (d) certificacion y
(e) metrologia. Las normas y ensayos permiten transformar innovaciones en procesos, para
que luego estos puedan ser replicados y estandarizados.

En el caso de acreditacion, INDECOPI autentica organismos de certificacion de
sistemas de calidad, para ello existen requisitos solicitados por la entidad. Los organismos de
certificacion realizan actividades tales como certificacion, reuniones de planificacion, andlisis

de data, auditoria y seguimiento de las no conformidades. Identifican oportunidades de
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mejora que hayan sido revisadas durante la auditoria. La certificacion debe ser proporcionada
a las empresas que hayan implantado procedimientos que se apliquen y sean eficaces.
Asimismo la persona o area a proporcionar la certificacion o no, debe tener un nivel de
conocimiento alto para evaluar el informe de auditoria. Si existen no conformidades la
certificacion no sera proporcionada hasta que no se absuelvan y se realizaran inspecciones de
mantenimiento.

Las empresas que emiten la certificacion dan autorizacion a las empresas certificadas
en calidad a utilizar una marca de certificacion. Adicional a ello la marca garantiza a los
consumidores que los productos o servicios tienen un determinado estandar de calidad,
caracteristicas establecidas o certifica el lugar de origen del producto. El quinto elemento de
la estructura de calidad de INDECOPI es el servicio de metrologia, que entre sus funciones se
encuentra el de custodiar, conservar y mantener los patrones nacionales de las unidades de
medida, brinda certificaciones metrologicas que confirman los sistemas de medicion de las
empresas, siendo ello crucial para la disminucion de fallas en los procesos de produccion para
la obtencion de un producto de calidad.

A partir de enero de 2007 el Pert es miembro pleno en ISO (Gonzales, 2007), lo cual
trae como ventajas la capacidad de influenciar en el contenido de una norma técnica
internacional de modo que se puede eliminar obstaculos técnicos al comercio de productos
nacionales y se puede asegurar que se cubran las necesidades y caracteristicas especiales de
consumidores y productores nacionales, para asi incentivar el comercio peruano. Ademas el
Peru es miembro de Nor Export, que es el programa de acceso a los mercados y a la
integracion regional andina que busca mejorar la competitividad de las empresas a través de
la normalizacion técnica. Con ello se busca facilitar el intercambio de bienes y servicios
generados por las microempresas, pequefias y medianas empresas de los paises andinos:

Bolivia, Colombia, Pert y Ecuador.
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Por ultimo desde el afio 1993 el Instituto para la Calidad perteneciente a la Pontificia
Universidad Catoélica del Perti promueve la calidad por medio de la educacion, la
investigacion, capacitacion, consultoria y auditoria en diversos sectores de la sociedad. Es asi
que el instituto tiene alianzas con diferentes entidades internacionales para tener herramientas
actualizadas para la ensefianza de las mismas. El Instituto para la Calidad impulsa a la
generacion de productos con alto estandar de calidad y beneficia al progreso del pais
(Instituto para la Calidad PUCP, 2016).

Tras la revision realizada se evidencia un mayor interés de empresas peruanas de
obtener certificacion de calidad para poder ser mas competitivos local e internacionalmente,
sin embargo aun no es suficiente para lograr el nivel de nuestros paises vecinos, puesto que
una de las grandes barreras para obtener productos de calidad es la gran tasa de informalidad
en el pais, sin embargo se aprecia diferentes esfuerzos realizados por entidades del estado y
una entidad educativa con el objetivo de mejorar la calidad de nuestros productos y servicios
de todas las empresas en general.

2.3.1 Calidad de las empresas en el sector farmacéutico en el pais

Las empresas del sector de laboratorio farmacéutico estan agremiadas en tres
asociaciones: (a) Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE), que agrupa a los
laboratorios de investigacion y comercializa medicamentos innovadores y genéricos de
marca; (b) Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital Nacionales
(ADIFAN), que fabrican medicamentos genéricos, de marca y DCI, y ademas brindan
maquila para laboratorios sin planta; y (¢) Asociacion Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas (ALIFAR) (Chero, Torres, & Véliz, 2009). En la Tabla 2 se observa el listado
de empresas del sector de laboratorio farmacéutico que se encuentran asociadas a ADIFAN.

Las plantas que fabrican los productos farmacéuticos son autorizadas por la Direccion

General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID). Este organismo estatal exige a las
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empresas como minimo, contar con un sistema documentado (manual) de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA), y Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (DIGEMID, 2014).
Es decir, DIGEMID inspecciona a los laboratorios farmacéuticos y les brinda la autorizacion
para que el laboratorio opere en el Peru.

Tabla 2

Empresas Asociadas a ADIFAN

Laboratorio

Albis S.A.

Hersil

Instituto Quimioterapico S.A.
Laboratorio Farmaceutico S.J. Roxfarma
Laboratorio Farmaceutico AC Farma S.A.
Laboratorios Colliere S.A.

Laboratorios D.A. Carriéon S.A.C.
Laboratorios Induquimica S.A.
Laboratorios Welfark Peru S.A.
Medifarma S.A.

Quiarsa S.A.C.

Refasa S.A.C.

Representaciones Francar S.A.
Sherfarma S.A.

Teva

Nota. Adaptado de “Nuestros asociados,” por la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales (ADIFAN), 2014.
Recuperado de http://www.adifan.org.pe/asociados/

Una empresa del sector laboratorio farmacéutico puede actuar en una, dos o en tres de
las etapas de la cadena productiva del sector. Estas etapas son las siguientes: (a) el laboratorio
farmacéutico, es la planta que produce las medicinas; (b) la drogueria, referida a la empresa o
lugar donde se almacenan las medicinas hasta su distribucion; y (c) los establecimientos
farmacéuticos, referido a las boticas y farmacias.

La certificacion ISO 9000 del laboratorio farmacéutico es realizada por una empresa
que presta este servicio y que debe estar autorizada por INDECOPI. A continuacion, en la

Tabla 3 se presenta la lista de las principales certificadoras que operan en el Pera.
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Tabla 3

Empresas Certificadoras en el Peru

Certificadora

SGS
AENOR
BV
INCOTEC
ABS

LLR

TUV

GL

NFS

DQS
DNV
CERPER

Nota. Adaptado de “Directorio calidad certificada en el Pera 2014,” por Grupo Imagen, 2014. Recuperado de
http://issuu.com/grupoimagensac/docs/calidada2014

En el afio 2013 las ventas de productos farmacéuticos a nivel nacional llegaron a
USS$ 1,620 millones, de los cuales 68% se vendieron al mercado retail, el 25% a las
instituciones del Estado y el 7% a las clinicas (“Industria farmacéutica caerd,” 2014). Son
tres, las cadenas farmacéuticas que poseen el 81.8% de las ventas de medicamentos en el
Pert: (a) El grupo Intercorp, que maneja las farmacias de la cadena Inkafarma; (b) el grupo
Quicorp, que maneja las cadenas de Mifarma, BTL y Fasa; y (c) la cadena de boticas
Arcangel.
2.4 Resumen

En el presente capitulo se ha realizado una exploracion de las diferentes definiciones
de calidad y su variacion a través del tiempo. También se ha examinado el concepto de
calidad y revisado los diversos modelos de gestion y medicion de calidad como Deming,

Malcom Baldrige, EFQM, y el de los nueve factores del TQM de Benzaquen.
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2.5 Conclusiones

Respecto a la administracion y gerencia, el sector de laboratorio farmacéutico del
Perti, muestra una mision, vision y estrategias de elevada competitividad. Ademas, se tiene
definido los gremios y agremiados del pais.

En cuanto a la gestion de los recursos humanos, el sector de laboratorio farmacéutico
considera la especializacion y capacitacion de los profesionales del sector. Ademas, considera
relevante el desarrollo de competencias, la compensacion adecuada, beneficios y vinculacion
laboral conforme a la ley vigente. En esa medida, el sector invierte en desarrollo de
programas para otorgar beneficios a los stakeholders del sector.

Cabe destacar que en el sector de laboratorio farmacéutico del Pert, se deben
implementar mejoras que fomenten la productividad sostenible. Para ello, es necesario que
los gremios y otros involucrados dialoguen entre ellos con el fin de reconocer la posicion
actual del sector a nivel Latinoamérica y el mundo. De esa manera, se podran generar
dialogos con el Ministerio de Salud y otras entidades del Gobierno del Peru para favorecer la
sostenibilidad del sector.

Desde la perspectiva financiera, el mercado nacional adolece de informacion que le
permita una clara vision de las utilidades de las plantas productoras de medicamentos a nivel
local. Esta situacion impacta directamente en las decisiones de inversion a nivel privado y
publico. A este escenario se suma el panorama actual de los sistemas de informacion y
comunicaciones que deben fortalecerse con el fin de conducir a la mejora continua de los

procesos de las plantas productoras de medicamentos a nivel pais.
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Capitulo III: Metodologia

El proposito de esta investigacion ha sido comparar los niveles de calidad percibidos
por las empresas del sector laboratorio farmacéutico en Lima, Perti que poseen un sistema de
gestion de la calidad y las que no, respecto a los nueve factores de éxito de la calidad (TQM)
propuestos por Benzaquen (2013). La estructura metodolédgica que se planted para el logro
del objetivo de la presente investigacion se detalla a continuacion.

3.1 Disefio de la Investigacion

El enfoque de la investigacion es cuantitativo, pues valora la percepcion del nivel de
calidad de las empresas encuestadas mediante una encuesta desarrollada por Benzaquen
(2013, 2014) que utiliza la escala de Likert, porque se centra en la descripcion y explicacion
de los sistemas de gestion de la calidad teniendo en cuenta el modelo de nueve factores del
TQM en las empresas del sector a nivel Lima, Peru.

El disefio de la investigacion fue no experimental pues no se alterd ninguna de las
variables independientes, de corte transversal porque recolecta datos en un momento en el
tiempo. La recoleccion de datos se desarrollo en los meses de diciembre del 2014 a marzo del
2015. Se trabajé con alcance descriptivo porque recoge y muestra informacion de empresas
del sector de laboratorio farmacéutico de Lima, Peru sobre el desempeiio de los nueve
factores de éxito de la calidad TQM evaluados.

3.2 Preguntas de Investigacion

De acuerdo al objetivo planteado en el propoésito de la investigacion, la pregunta que
busco responder el presente estudio fue la siguiente: ;Cual es el nivel de significancia entre
los niveles de calidad percibidos por las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos de
Lima, Perti con un sistema de gestion de la calidad (SGC) en comparacion con las que no lo

tienen?
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3.3 Poblacion de la Investigacion

La poblacion esta definida en el sector de laboratorios farmacéuticos de Lima, Peru,
constituido por empresas formales ubicadas en la provincia de Lima, sin considerar el
tamafo, ya que estas pueden ser grandes, medianas, pequefias y microempresas.

Para determinar la poblacion de la investigacion se identifico la razon social de las
empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en Lima, a partir de la busqueda en fuentes
oficiales de acceso publico, tal como el Ministerio de Salud a través de la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), sin embargo no todas las instituciones
oficiales poseian un listado completo y publico de sus razones sociales. En razon a ello se
pudo identificar laboratorios farmacéuticos que producen medicamentos, droguerias y
establecimientos farmacéuticos (farmacias). El 26 de agosto del 2014 se concluy¢ el proceso
de busqueda descrito, obteniendo una poblacion preliminar de 161 empresas del sector
laboratorio farmacéutico en Lima.

A partir de esta poblacion preliminar se procedio a estructurar una base de datos que
incluyera el nombre de los directivos a quienes se dirigiria la encuesta, cargo en la empresa y
su correo electronico. Para ello se utilizdé de manera complementaria a las fuentes oficiales
referidas en el parrafo anterior, el sistema de consulta RUC de la Superintendencia Nacional
de Aduanas y de Administracion Tributaria (SUNAT). Finalmente, se llamo a todas las
empresas enlistadas para ratificar la vigencia de la informacion obtenida previamente y/o para
completar la informacion que no fue posible encontrar en las fuentes antes sefialadas. Cabe
precisar, que hubo empresas que no desearon otorgar informacién bajo consentimiento
informado y otras que no se lograron contactar via telefonica tras cinco intentos de llamadas
en dias y horarios laborables diferentes. Esta recoleccion de datos se realiz6 de forma

exhaustiva y sistematica desde el 1° de setiembre al 7 de noviembre del 2014.
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Para el presente estudio se aplico la técnica de muestreo probabilistico en el cual todos
los elementos de la poblacion tenian la misma posibilidad de ser seleccionados y permite
disminuir el error estdndar. A su vez este puede ser sin reemplazo o con reemplazo, dada las
caracteristicas del presente estudio se determiné que el muestreo debia ser sin reemplazo
donde cada elemento muestral de la poblacion tiene una sola oportunidad de ser seleccionado
(Triola, 2004).

Si bien la poblacién preliminar de empresas del sector laboratorio farmacéutico de
Lima era de 161, se obtuvieron datos suficientes como para estructurar la base de datos de
148 laboratorios farmacéuticos, nimero que constituye finalmente la poblacion de la presente
investigacion.

3.4 Consentimiento Informado

Conjuntamente con la solicitud de llenar la encuesta, se informo al encuestado la
naturaleza y propdsito de la investigacion, dando a conocer que su participacion en la
investigacion era voluntaria y que la informacion que se obtuviera seria de caracter
confidencial, por lo que no seria utilizada para ningln otro propoésito fuera del presente
estudio sin su consentimiento.

3.5 Disefio de la Muestra
El tamano de muestra esperado (n) resultd en 59 empresas, aplicando el céalculo

siguiente:

2
k*N
e P ) (196) (148)(05)(05) _
e?(N —1) + k?pq 2

I

( 010)( 148-1)+ ( 196 ) (0.5)(0.5) ( 0.10) (

e N:numero total de poblacion factible de remitir la encuesta, N=148
e k: constante a un nivel de confianza de 95%, k=1.96

e ¢: error muestral deseado, e=0.10 (10%)

2
1.96) |

148 - 0170+
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e p: proporcidn de individuos que poseen en la poblacion la caracteristica de
estudio, p=0.5

e q: proporcion de individuos que no poseen esa caracteristica, es decir es p-1, g=0.5
3.6 Confidencialidad

La informacion proporcionada por las empresas tiene caracter confidencial, por lo que
su uso sera exclusivo a los fines de la presente investigacion guardando las reservas del caso
sobre las respuestas que se obtengan, pues dicha informacion serd tratada en conjunto sin
mostrar datos individuales.
3.7 Localizacion Geografica

La investigacion se llevo a cabo en empresas del sector de laboratorio farmacéutico
ubicadas en la provincia de Lima dentro del territorio peruano.
3.8 Instrumentos de Medicion o Métodos para Recopilar Datos

En la presente investigacion se utilizé una encuesta modificada a partir de la
desarrollada por Benzaquen (2013, 2014). Esta encuesta se basa en los nueve factores de
éxito de la calidad mencionados.

Benzaquen (2013) consider6 que la Administracion de la Calidad (Y) es una funcion
que depende de nueve factores (X, X, X3, X4, Xs, X¢, X7, X3, X0).

Esto es, Y= (X, X, X3, X4, X5, X¢, X7, Xsg, X09)

Y=f (X)), i=1,2,...9

Cada uno de los nueve factores depende a su vez de preguntas especificas (desde X,
hasta Xo4) que en total ascienden a 32 preguntas. Cabe sefialar que en el presente estudio se
han adicionado tres preguntas a la encuesta original realizada por Benzaquen (2013),
ascendiendo a un total de 35 preguntas, lo cual implicé medir nuevamente la confiabilidad
del cuestionario a través del calculo del Alfa de Cronbach para conocer la confiabilidad

asociada a la relacion entre las preguntas y los factores evaluados.
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En el modelo de Benzaquen (2013) cada factor (Xj), depende de una cantidad
determinada de subvariables (Xj), cada una de las cuales estuvo asociada a una pregunta de la
encuesta. La relacion entre los factores y las subvariables se expresa de la siguiente forma:

Xi=f(xij) 1=12,.9;j=12,.k;k=34,5

Al igual que Benzaquen (2013), para efectos de la presente investigacion se considerd

el valor del factor X; como el promedio de la puntuacion obtenida para cada subvariable (X))

como se observa en el modelo siguiente:

X = %2:1:13‘-’%

Cada pregunta de la encuesta se dised para ser respondida en una escala de Likert de
cinco puntos (1= Totalmente en desacuerdo, 2= En desacuerdo, 3= Neutral, 4= De acuerdo y
5= Totalmente de acuerdo).

3.9 Recoleccion de Datos

Para recolectar los datos se procedié a remitir una encuesta a las 148 empresas. Se
defini6 que la encuesta se enviaria por correo electronico personalizado a los presidentes,
gerentes generales, gerentes o jefes de area de las empresas del sector laboratorio
farmacéutico en Lima. Se adjunté al correo electronico una carta de presentacion de
CENTRUM Catdlica.

Las respuestas contestadas por correo electronico se almacenaron en una hoja de
calculo de Microsoft Excel 2010. Esta recoleccion de datos se realizd durante el periodo del
15 de diciembre del 2014 al 13 de marzo del 2015, realizando un seguimiento semanal a las
respuestas.

De este proceso se obtuvieron 68 encuestas debidamente respondidas, lo cual
constituye el 45.95% de la poblacion factible de remitir la encuesta (148 laboratorios

farmacéuticos). Es decir, se superd el numero de la muestra tedrica (59 empresas). Por lo

tanto el error muestral real es 8.7%, cifra menor al error muestral tedrico de10%.
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3.10 Analisis e Interpretacion de Datos

Tras obtener los resultados de las encuestas se procedera a realizar la prueba de
Anderson-Darling para determinar si la distribucion de los datos era normal o no. Para ello
se estableceran las siguientes hipotesis:

e Hj: los datos de cada factor (X;) se distribuyen normalmente

e H;j: los datos de cada factor (X;) no se distribuyen normalmente

Dado que los datos no cumplen una distribucion normal, se procedio a aplicar la
prueba de Mann-Whitney, que compara dos muestras independientes y es una contraparte no
paramétrica de la Prueba T con varianzas combinadas. Para esta prueba no es necesario que
los tamafios de la muestra sean iguales.

La prueba referida previamente se realiz6 con el fin de determinar si el valor del nivel
de calidad percibido para cada uno de los factores para las empresas con un sistema de
gestion de la calidad (SGC) y sin el guarda una diferencia significativa.

Para esta prueba se establecieron las siguientes hipdtesis en prueba de dos colas:

e Hjy: no existen diferencias significativas entre la percepcion de los niveles de
calidad por las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima, Pera con
un sistema de gestion de la calidad (SGC) versus las que no lo tienen, (m;=m,).

e H;: existen diferencias significativas entre la percepcion los niveles de calidad por
las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima, Peri con un sistema
de gestion de la calidad (SGC) versus las que no lo tienen, (m;#m,).

Donde:

¢ m;: mediana de la muestra con un sistema de gestion de la calidad (SGC).

e m;y: mediana de la muestra sin un sistema de gestion de la calidad (SGC).
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3.11 Validez y Confiabilidad

En la presente investigacion se utilizara una encuesta modificada a partir de la
desarrollada por Benzaquen (2013, 2014), en los articulos publicados en la revista
Globalizacion, Competitividad y Gobernabilidad de Georgetown University-Universia. Esta
encuesta se basa en los nueve factores de éxito de la calidad mencionados (ver Apéndice A).

Para medir la confiabilidad del cuestionario como instrumento de medicion de la
implementacion de la administracion de la calidad total, Benzaquen (2013, 2014) analiz6 las
preguntas del cuestionario calculando el Alfa de Cronbach. Con este coeficiente se puede
medir la confiabilidad asociada a la relacion entre las preguntas y los factores evaluados. En
su estudio, se considerd un Alfa de Cronbach aceptable si era mayor a 0.7. En ese sentido,
para el presente estudio se han adicionado tres preguntas al cuestionario desarrollado por
Benzaquen (2013, 2014), ascendiendo a un total de 35 preguntas. Cada pregunta esta
asociada a un factor diferente, estos son: (a) Planeamiento de la calidad, (b) Gestion de la
Calidad del Proveedor y (c) Disefio del Producto. Esta inclusion en el cuestionario implico
medir nuevamente la confiabilidad del instrumento de medicion a través del céalculo del Alfa
de Cronbach para medir la confiabilidad asociada a la relacion entre las preguntas y los
factores, sin exclusion.

El Alfa de Cronbach asume que los items (medidos en escala tipo Likert) miden un
mismo constructo y que estan altamente correlacionados, asi cuanto mas cerca se encuentre el
valor del alfa a uno (01) mayor es la consistencia interna de los items analizados por cada

factor TQM. Su calculo corresponde a:

: l ESE]
a = 1— -
k—1 5;

e k: El nimero de preguntas

e X 57 :Sumatoria de varianza de las preguntas (items)
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e 52:Varianza de la suma de las preguntas (items)

e q: Coeficiente de Alfa de Cronbach
3.12 Resumen

Para cumplir el disefio de la investigacion es de enfoque cuantitativo, correlacional,
descriptivo, de corte transversal y no experimental.

Por otro lado, la poblacion de esta investigacion fueron las empresas del sector
laboratorios farmacéuticos, en la actividad econdmica privada, ubicadas en la Lima, Pert.
Cabe recalcar que se considerd como poblacion preliminar de la investigacion, las empresas
de las que se pudo obtener la razon social, llegando a un total de 161 empresas. Luego se
estructurd una base de datos de contacto que incluia nombre del directivo principal de la
empresa, cargo y correo electronico, con lo cual se obtuvo una poblacion factible de 148
empresas a las que finalmente se les envid la encuesta. Una vez obtenida la poblacion de la
investigacion, se prosiguio con el envio de las encuestas mediante la herramienta
Encuestafécil a los directivos, gerentes y/o jefes de las empresas, considerando el total de las
respuestas obtenidas como el tamafio de la muestra de la investigacion. La encuesta y
recoleccion de las respuestas se realizé durante el periodo del 15 de diciembre del 2014 al 13
de marzo del 2015, realizando un seguimiento semanal de las respuestas.

Se obtuvieron 68 encuestas debidamente respondidas, lo cual constituye el 45.95% de
la poblacion factible de remitir la encuesta (148 empresas). Es decir, se supero el nimero de
la muestra tedrica (59 empresas).

El analisis e interpretacion de datos se iniciard demostrando la normalidad de la
distribucion de los datos a través de la prueba de Anderson-Darling. Esta prueba permitira
conocer el tipo de distribucion de los factores los grupos evaluados en el presente estudio.
Posteriormente se aplicara la prueba no paramétrica Mann-Whitney para muestras

independientes con el fin de determinar si el valor del nivel de calidad percibido para cada
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uno de los factores para las empresas con un sistema de gestion de la calidad (SGC), y sin un
SGC guarda una diferencia significativa. Los resultados de la prueba permitirdn conocer si
existen diferencias significativas entre la percepcion de los niveles de calidad de las empresas
que poseen un sistema de gestion de la calidad (SGC), respecto a las que no.

Asimismo para analizar las preguntas del cuestionario se empleara el Alfa de
Cronbach, con el objetivo de medir la confiabilidad asociada a la relacion entre las preguntas
y los factores evaluados, cuyo resultado debiera ser mayor al 0.7 para concluir que la
herramienta es confiable. Tras haber explicado la metodologia de la investigacion, en el

siguiente capitulo se analizaron los resultados obtenidos.
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Capitulo IV: Resultados y Analisis

En este capitulo se presenta el analisis AMOHFIT, ademas de los resultados de la
prueba de Anderson-Darling, prueba de Mann-Whitney y el analisis del Alfa de Cronbach
para conocer la confiabilidad de la encuesta. Asi mismo se muestra el analisis de la
estadistica descriptiva de las encuestas obtenidas. Y finalmente se presentan los resultados de
la prueba de Mann-Whitney para comparar los niveles de calidad percibidos por las empresas
del sector laboratorios farmacéuticos en Lima, Peri que poseen un sistema de gestion de la
calidad (SGC), y las que no, respecto a los nueve factores de éxitos de la calidad (TQM).

4.1 Analisis Interno del Sector (AMOHFIT) en el Peru

Segiun D’ Alessio (2008), el andlisis interno de un sector industrial o una organizacion
en particular debe tener como objetivo encontrar las fortalezas y reconocer las debilidades
con el fin de neutralizarlas.

Este anélisis permite obtener una ventaja competitiva diferencial respecto a los
competidores. Especificamente, se identifican las competencias distintivas que conllevan a
obtener la estrategia que diferenciara a la organizacion de sus competidores. En una
evaluacion interna se emplean dos herramientas. Estas son las siguientes: (a) el analisis
AMOFHIT y (b) la Matriz de Evaluacion de Factores Internos (MEFI), para el presente
trabajo se ha considerado el AMOFHIT.

El analisis interno AMOFHIT permite identificar los recursos con los que cuenta el
sector de laboratorios farmacéuticos del Peru para hacer frente a las amenazas externas. El
objetivo de este analisis es la busqueda de la ventaja competitiva que contribuya a la mejora
del sector (D’Alessio, 2012). El andlisis comprende la evaluacion de los factores internos,
como son: administracion y gerencia (A), marketing y ventas (M), operaciones y logistica-
infraestructura (O), finanzas y contabilidad (F), recursos humanos (H), sistemas de

informacion y comunicaciones (I), y tecnologia e investigacion y desarrollo (T). Respecto a
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la administracion y gerencia (A), cabe mencionar que el sector de laboratorio farmacéutico en
Perti, se encuentra conformado por laboratorios productores y comercializadores, ademas de
magquiladores e importadores, localizados en el departamento de Lima, Piura y Arequipa. De
estas tres ciudades del Pert, la ciudad de Lima es la que abarca el mayor nimero de empresas
del sector farmacéutico.

La estrategia de las empresas del sector es variada en la medida que los intereses que
persiguen cada una ellas son diferentes. Efectivamente, se tiene el caso de los laboratorios
productores y comercializadores quienes realizan inversiones dirigidas en su mayoria a
promocionar y difundir sus productos. Asi pues, la estrategia se persigue el objetivo de
posicionamiento de marca sobre la base de la promocidn y publicidad. Esta tendencia
evidencia que este sector se encuentra interesado en cerrar puertas en el mercado a posibles
competidores. Por el contrario, los maquiladores trabajan solo a pedido y les interesa contar
con mas clientes y mas actores en el mercado.

Tomando en cuenta el panorama actual con objetivos diferentes, el planeamiento
basado en una estrategia consolidada no es posible en el mediano plazo para las empresas
locales. No obstante, el hecho de exportar podria ser una de las consideraciones que debiera
apuntar el sector como estrategia comun con miras a lograr no solo el desarrollo propio, sino
también el desarrollo del pais.

Al ano 2014, se tiene que las empresas vigentes son 274 laboratorios farmacéuticos.
De este grupo cabe mencionar que existe un nimero importante que tiene sedes principales
en el extranjero. Asi pues, estas empresas se encuentran divididas en tres gremios.

El primer gremio es la Asociacion de Industrias Farmacéuticas Nacionales, una
asociacion que agrupa las empresas de origen y capital peruano. Esta institucion agrupa un
total de 17 laboratorios peruanos (ADIFAN, 2014). Por la naturaleza de sus negocios, estas

empresas peruanas no realizan inversiones relevantes en investigacion y desarrollo de nuevas
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drogas. Luego, al ser comparadas con las grandes inversiones que realizan los laboratorios
transnacionales, estas empresas pierden fuerza en el mercado nacional. Estas empresas
comercializan principalmente productos genéricos (ADIFAN, 2014).

El segundo gremio es la Asociacion de laboratorios farmacéuticos del Pera
(ALAFARPE). Esta organizacion se compone de laboratorios con capitales de origen
norteamericano y europeos. Su labor principal es la comercializacion de productos de marca
dentro de los cuales se encuentran los innovadores, fArmacos cuya patente pertenece al
laboratorio y los medicamentos genéricos de marca. Cabe resaltar que los fArmacos genéricos
de marca se caracterizan por ser medicamentos que compiten con los medicamentos
genéricos nacionales en la medida que han sido elaborados sobre la base de estudios de
investigacion que aseguran su calidad, seguridad y eficacia para el tratamiento de
enfermedades.

El tercer gremio es la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos Latinoamericanos
(ALAFAL). Esta organizacion esta integrada por laboratorios de capitales latinoamericanos
cuya labor fundamental es comercializar fundamentalmente productos genéricos.

Para conocer el escenario del sector de laboratorio farmacéutico en términos de
marketing y ventas (M), se requiere examinar los cuatro componentes de la mezcla de
marketing. A continuacion se menciona cada componente:

Precio. En términos de precios cabe destacar que los laboratorios farmacéuticos que
participan del sector privado publican una lista de precios. Esta lista es de dominio y acceso
publico a través de las revistas especializadas Kairos y Farmaprecios. Estas fuentes de
informacion se distribuyen ampliamente entre las farmacias, centros médicos y asistencias,
clinicas y establecimientos del sector farmacéutico. Luego, este listado es afecto a una lista de
descuentos que otorgan los laboratorios sobre la base de acuerdos durante la negociacion con

los compradores y volumen de compra.
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Producto. La oferta de productos farmacéuticos en el pais incluye una variada forma
de presentaciones, que incluyen, siendo fundamentalmente los antiinflamatorios, analgésicos,
reguladores de calcio y antidcidos los que lideran el mercado peruano (Miranda, 2004).

Plaza. El sector privado se abastece a través de compaiiias distribuidoras que son
responsables del 74.5% del mercado y 66.8% del volumen (Miranda, 2004), y las principales
distribuidoras son Quimica Suiza, Alfaro, Deco, Albis, Perufarma y Continental.

Entre los importadores, quienes sobresalen son Laboratorios Americanos, Pharmagen,
Nordie Pharmaceutical, Proversal y Eske. Los laboratorios méas importantes entre los
nacionales son Farmindustria, Medifarma, Corporacion Infarmasa, Hersil, Induquimica,
Corporacion Medeo. Luego, entre los latinoamericanos, se encuentra Bago, Tecnofarma y
Roemmers de Argentina, Saval, ABL, Farma de Chile y, en relacion con los americanos y
europeos, se encuentra Abbott, Mead Jhonson, Bristol, Pfizer, Glaxo, entre otros.

Promocion. En términos de promocion, los laboratorios farmacéuticos se canalizan a
través de su fuerza de ventas, y son los laboratorios latinoamericanos y los nacionales lo que
cuentan con fuerzas mas numerosas. Los latinoamericanos y nacionales hacen énfasis en
construir relaciones con los médicos para favorecerse de sus prescripciones, por lo que la
educacion médica queda en segundo plano. Aquellos laboratorios que son americanos y
europeos hacen énfasis en la capacitacion del médico, en las caracteristicas y ventajas de sus
moléculas sin dejar de lado las relaciones.

Es importante destacar que a diferencia de Estados Unidos, la publicidad en medios
masivos es muy restringida y permitida unicamente para los productos OTC. En
consecuencia, la publicidad es una herramienta usual en la promocién el empleo de nuestras
médicas, cuya disposicion se ha hecho més restringida por la reciente ley, el uso de ayudas y

visuales y estudios clinicos.
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Respecto a las operaciones y logistica-infraestructura (O), se debe comprender
caracteristicas comunes de los laboratorios nacionales. A continuacién se nombran las
caracteristicas referidas (Business Monitor International, 2010):

e Los laboratorios del Pert usan tecnologia minima. En efecto, los laboratorios solo
usan la necesaria para ser operativos al mas bajo costo. Ademas, el grado de
automatizacion es intermedio, pues aun el costo de la mano de obra es el minimo.

e Utilizan energia eléctrica y recientemente estan realizando el cambio hacia gas
natural para los calderos, la cual reduciré costos.

e Los procesos de mejora continua y aquellos de menor frecuencia de reingenieria
que involucran la planta de tratamiento de agua permiten obtener agua purificada.
Este aspecto es de suma importancia para cumplir con las normativas nacionales.

e El suministro de materias primas es via maritima principalmente, y se utilizan los
operadores logisticos mas conocidos en el mercado.

e Suubicacion es en Lima, usualmente en los distritos de Ate y Santa Anita.

e Los procesos de control de calidad, gestion y aseguramiento de la calidad son
intensivos en personal que realiza determinadas labores para las que se encuentran
calificados, ademas que utilizan equipos adecuados.

e Los volimenes de produccion se determinan en base a equipo 0 maquinaria
utilizada y la disponibilidad de areas preparadas con la asepsia requerida. Esto
involucra la preservacion de un aire limpio, agua purificada, y consideraciones de
inocuidad que son los factores que elevan el costo de produccion.

e El disefio de planta ultimamente se ha complicado para tener areas de produccion
modular y el mantenimiento de una planta operativa tiene un costo alto; no
obstante, activar nuevamente una planta puede ser mas elevado en términos de

costos.
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e Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son de implementacion obligatoria y
requerida de capacitacion constante del personal y el suministro de material de
empaque generalmente es local, considerandose también la imprenta y foraneo en
cuento a aluminio, tapas, frascos, goteros, etc.

Respecto a las finanzas y contabilidad (F), cabe indicar que la industria farmacéutica
fue considerada la tercera mas rentable a nivel global. En términos de indole internacional,
cabe destacar que las principales empresas farmacéuticas muestran utilidades promedio de
19.6% en el afio 2007, y en el 2009, las utilidades promedio se mantuvieron en 19.3%
(Miranda, 2004).

A nivel nacional, el escenario es distinto ya que los estados financieros de los
principales actores del mercado nacional resultan afectados a consecuencia de la escasez de
informacion publica respecto al escenario financiero del sector.

Respecto a los recursos humanos (H), es importante resaltar que seglin la encuesta de
calificacion de los trabajadores y sus competencias laborales en el sector farmacia, realizada
por el Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo (MTPE, 2007), el mayor volumen de
trabajadores labora en el area de produccion, y el personal con mayor requerimiento por el
sector empresarial es el de nivel operativo, particularmente el operativo de produccion. La
industria farmacéutica emplea en la actualidad 16,000 personas, potencialmente residentes en
Lima.

La misma encuesta también reveld que las ocupaciones mas requeridas por las
empresas son mayormente de graduados de Institutos Superiores Tecnologicos, y las
ocupaciones con menor retribucion econdémica son las de operador de maquina de destilacion
y reaccion en la pequefia empresa y operador de fabricacion de productos farmacéuticos en la

mediana y gran empresa, con salarios promedios que bordean el sueldo minimo.
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Ademas, se sabe que el 33.07% de las empresas en la industria presentaban
dificultades para encontrar personal calificado, y las principales causas de este problema son
la especializacion de las tareas en el sector, asi como la falta de formacion a los trabajadores
para parte de las empresas y la baja remuneracion (MTPE, 2007).

Respecto a los sistemas de informacioén y comunicaciones (I), es importante referir
que el sistema esté adaptado a las regulaciones de la industria farmacéutica, tales como las
pautas BPM, debido a la importancia del sistema de validacion y documentacion. Asimismo,
es necesario conservar las pistas de los procedimientos de mantener y si cualquier cambio de
procedimiento se efectlio a lo largo del tiempo. Sobre la base que los sistemas informaticos
son criticos para incrementar la confiabilidad de los procesos del sector de laboratorio
farmacéutico, este factor es fundamental en esta industria.

Estos requerimientos estan especificados por la United States Food and Drug
Administration (FDA) en las pautas de BPM. Para satisfacer estas necesidades, estan
disponibles distintos sistemas informaticos cuya instalacién y operacion son demandantes en
tiempo, recursos humanos y monetarios. Es ideal que el sistema informatico abarque todas las
areas de la empresa incluidas las de produccion, control de calidad, aseguramiento de la
calidad, planteamiento, mantenimiento, logistica y compras, contabilidad y ventas.

Sobre la base de las pautas de BPM, es de suma importancia, mantener la trazabilidad
del producto, es decir, que se pueda identificar para cada lote de produccion desde los
suministros involucrados hasta los clientes que compraron los productos, lo que es norma en
la industria farmacéutica, y la prepara ante un eventual retiro de producto de las farmacias,
para lo cual se requiere un sistema informatico adecuado. Los sistemas mas usados son SAP
u Oracle, GACI de origen argentino, y algunos otros de origen nacional.

Respecto al uso de sistemas de comunicacidn, en general estos son telefonicos y

brindados por una de las empresas locales de telefonia celular y de telefonia fija. Existe



47

también un sistema de reporte de médicos y muestras médicas empleados por los
representantes médicos, asi como un sistema de ventas a farmacias para los representantes de
ventas de las distribuidoras. Ambos casos son sistemas que usan equipos Palm y se montan
sobre la red de datos de las operadoras telefonicas. Ultimamente estos equipos vienen siendo
sustituidos por los equipos notebook o smartphone.

Respecto a la tecnologia y desarrollo (T), se conoce que la investigacion cientifica a
nivel global es una fuente relevante entre las universidades, sin embargo, a nivel nacional, la
investigacion no es representativa en el pais. En efecto, es posible afirmar que el Pera es uno
de los paises latinoamericanos con mayor crecimiento dentro del campo de la investigacion
clinica (Ministerio de Salud [MINSA], 2010).

Segun los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud, las Organizaciones de
Investigacién de Contrato (OIC) desarrollan investigaciones netamente de capital extranjero.
En el afio 2006, se oficializo el Primer Reglamento de Ensayos Clinicos, en el 2007 se
actualizo el reglamento y se publico el Manual de Procedimientos. La legislacion actual, la
autorizacion para ensayos clinicos ha sido cambiada recientemente poniendo mayor namero
de obstaculos a la investigacion (MINSA, 2010).

La mayor parte de las compaifiias farmacéuticas transnacionales que promueven y
desarrollan investigacion biomédicas que han realizado o estan realizando investigaciones en
el Peru son AstraZeneca, Merck Sharp & Dome/Schering-Plough, Pharmaceuticals, Bristol-
Myers Squibb y Sanofi-Aventis (Bayona & Fajardo, 2012).

El analisis e interpretacion de datos se inici6 demostrando la normalidad de la
distribucion de los datos a través de la prueba de Anderson-Darling. Los resultados de la
prueba arrojaron que ninguno de los factores poseia una distribucién normal como se puede

apreciar de manera resumida en la Tabla 4.
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Tabla 4

Resultados de la Prueba de Anderson-Darling

Area de Investigacion Con SGC Sin SGC
Alta Gerencia <0.005 <0.005
Auditoria y Evaluacion de la Calidad <0.005 <0.005
Circulos de Calidad <0.005 <0.005
Control y Mejoramiento del Proceso <0.005 <0.005
Disefio del Producto <0.005 <0.005
Educacion y Entrenamiento <0.005 <0.005
Enfoque hacia la Satisfaccion del Cliente <0.005 <0.005
Gestion de Calidad del Proveedor <0.005 <0.005
Planeamiento de la Calidad <0.005 <0.005

Dado que los datos no cumplen una distribucion normal, se procedié a aplicar la
prueba de Mann-Whitney, que compara dos muestras independientes y es una contraparte no
paramétrica de la Prueba T con varianzas combinadas. Para esta prueba no es necesario que
los tamafios de la muestra sean iguales. El objetivo de la prueba de Mann-Whitney fue
determinar si el valor de la percepcion del nivel de calidad para cada uno de los factores de
las empresas con un sistema de gestion de la calidad (SGC), y sin un SGC guarda una
diferencia significativa. Los resultados de la prueba evidenciaron que en todos los factores si
existen diferencias significativas entre el nivel de calidad de las empresas que poseen un
sistema de gestion de la calidad (SGC), respecto a las que no.

Asimismo para analizar las preguntas del cuestionario se decidi6 usar el Alfa de
Cronbach, con el objetivo de medir la confiabilidad asociada a la relacion entre las preguntas
y los factores evaluados, cuyo resultado fue mayor al 0.7 en todos los factores, concluyendo

que la herramienta es confiable.
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Para la Prueba de Mann-Whitney se consideraron las siguientes hipotesis en prueba de

dos colas:

e Hj: no existen diferencias significativas entre la percepcion los niveles de calidad

por las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima, Pert con un

sistema de gestion de la calidad (SGC) versus las que no lo tienen, (m;=m,)

e H;: existen diferencias significativas entre la percepcion los niveles de calidad por

las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima, Peri con un sistema

de gestion de la calidad (SGC) versus las que no lo tienen, (m;#m;)

Donde:

e m;: mediana de la muestra con un sistema de gestion de la calidad (SGC).

e my: mediana de la muestra sin un sistema de gestion de la calidad (SGC).

Los resultados obtenidos de la prueba de Mann-Whitney se pueden apreciar a

continuacion en la Tabla 5.
Tabla 5

Resultados de la Prueba de Mann-Whitney

Factor Sig. (ajustada) Significancia
Significativa

Alta Gerencia - Liderazgo - X1 0.000
Significativa

Planeamiento de Calidad - X2 0.000
Significativa

Auditoria y Evaluacion de la Calidad - X3 0.000
Significativa

Disefio del Producto -X4 0.002
Significativa

Gestion y Calidad del Proveedor - X5 0.002
Significativa

Control y mejoramiento del proceso - X6 0.000
Significativa

Educacion y Entrenamiento - X7 0.000
Significativa

Circulos de Calidad - X8 0.000
Significativa

Enfoque hacia la satisfaccion del cliente - X9 0.000

Nota. Sig < 0.025: se rechaza la Hy; Sig > 0.025: no se rechaza la Hy,
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4.2 Test de Validez

Para medir la confiabilidad del cuestionario como instrumentos de medicion de la
implementacion de la Administracion de la Calidad Total, se analizaron las preguntas del
cuestionario calculando el Alfa de Cronbach. Los resultados se visualizan a continuacion en
la Tabla 6.
Tabla 6

Resultados del Alpha de Cronbach

Factor Alfa de Cronbach N° de Preguntas
Alta Gerencia 0.86 5
Planeamiento de la calidad 0.71 3
Auditoria y Evaluacion de la calidad 0.73 3
Disefio del Producto 0.76 3
Gestion y Calidad del Proveedor 0.72 4
Control y mejoramiento del proceso 0.77 5
Educacion y Entrenamiento 0.73 4
Circulos de Calidad 0.74 4
Enfoque hacia la satisfaccion del cliente 0.72 4

De acuerdo a George y Mallery (2003), un resultado del Alpha de Cronbach es
aceptable si es mayor a 0.7. En este caso se asume que las preguntas son confiables, es decir
la medicion del factor al que estan asociadas es real. Luego, se considera insuficiente y no
confiable si el resultado es menor a 0.7.

Al aplicar el Alfa de Cronbach al cuestionario de 35 preguntas, los resultados
obtenidos en los nueve factores resultaron mayores a 0.7, es decir un sistema de gestion de
calidad (SGC) si tiene un impacto en dichos factores. El analisis estadistico de los datos

obtenidos fue realizado con la hoja de calculo del Microsoft Excel 2010.
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4.3 Descriptivo de l1a Muestra

En la Tabla 7 se detalla la descripcion de la muestra del total de las empresas que
fueron consideradas en el presente estudio, siendo todas empresas Privadas. De las cuales
10.3% son empresas de capitales privados y 89.7% son de capitales nacionales.
Tabla 7

Descripcion de la Muestra Total de las Empresas

Descripcion %

Empresas por sector (Cantidad de empresas):
Publicas 0
Privadas 100

Tamafio de empresa (Por niumero de trabajadores):

Empresa grande (201 a mas) 16
Empresa mediana (51-200) 24
Empresa pequeia ( 11-50) 41
Microempresa (1-10) 19

Tiempo de fundacion:

Mas de 20 afios 40
16 a 20 afios 7
11 a 15 afios 25
6 a 10 afios 13
0 a 5 afios 15
Persona que contesto:
Responsable de la calidad 26
Asistente de gerencia 3
Administracion 15
Presidente o gerente general 9
Gerente de area o jefe de departamento 18
Otros 29

Certificacion sistema de gestion de la calidad (SGC):
Cuenta con un sistema de gestion de la calidad 78

No cuenta con un sistema de gestion de la calidad 22

Como se puede observar, el 16% son grandes y 24% son medianas empresas. E1 47%
de las empresas encuestadas tienen mas de 15 afios de funcionamiento y el 78% cuenta con

un sistema de gestion de la calidad (SGC). Los detalles sobre las empresas con un sistema de



gestion de la calidad (SGC) y sin un sistema de gestion de calidad (SGC) analizadas se
pueden ver en la Tabla 8.
Tabla 8

Empresas con y sin un Sistema de Gestion de la Calidad Analizadas

Descripcion Con SGC % Sin SGC %
Empresas 53 78 15 22
Publicas 0 0 0 0
Privadas 53 78 15 22

Tamafio de empresa (Por nimero de trabajadores)

Empresa grande (201 a mas) 11 16 0 0
Empresa mediana (51-200) 14 21 2 3
Empresa pequeiia ( 11-50) 18 26 10 15
Microempresa (1-10) 10 15 3 4

Tiempo de fundacion:

Mas de 20 afios 25 37 2 3
16 a 20 afios 3 4 2 3
11 a 15 afios 13 19 4 6
6 a 10 afios 5 7 4 6
0 a5 afios 7 10 3 4

Persona que contesto:

Responsable de la calidad 15 22 3 4
Asistente de gerencia 2 3 0 0
Administracion 6 9 4 6
Presidente o gerente general 5 7 1 1
Gerente de area o jefe de departamento 8 12 4 6
Otros 17 25 3 4

4.4 Descriptivo de la Calidad
Segun la informacion recolectada en la presente investigacion, se puede afirmar que

las empresas analizadas del sector laboratorios farmacéuticos, poseen un nivel promedio de
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calidad percibida para cada factor de TQM de 4.01 para Alta Gerencia (X,), 3.81 para
Planeamiento de Calidad (X,), 3.69 para Auditoria y Evaluacién de la Calidad (X3), 3.63 para
Disefio del Producto (X4), 3.86 para Gestion y Calidad del Proveedor (X5s), 3.94 para Control
y Mejoramiento del Proceso (Xs), 3.87 para Educacion y Entrenamiento (X5), 3.56 para
Circulos de Calidad (Xg) y 3.76 para Enfoque hacia la Satisfaccion del Cliente (Xo), tal como
se aprecia mas adelante en la Tabla 9, donde ademas se muestra el nivel de cumplimiento por
cada subvariable y en los dos grupos muestrales. Como se puede apreciar, los dos factores
con mayor calificacion son Alta Gerencia y Control y Mejoramiento del Proceso. Mientras
que aquellos con menor calificacion son Circulos de Calidad, Disefo del Producto y
Auditoria y Evaluacion de la Calidad. Ninguno de los nueve factores presentan un promedio
inferior a 3 ni mayor a 4 marcadamente, sobre una escala de Likert valorada del 1 al 5.

Del total de empresas encuestadas, es interesante observar que la pregunta respondida
con mayor calificacion es la referente a que la empresa tiene metas especificas y detalladas en
cuanto a la calidad (X3;). La segunda pregunta con mayor calificacion es la referente a como
la empresa realiza una evaluacion general de los requerimientos de los clientes (Xo4). Asi
mismo existe entre los encuestados una percepcion elevada en que la alta gerencia busca el
éxito de la empresa a largo plazo (X;s). Lo mismo puede decirse sobre el hecho que la
empresa implementa el control de calidad con eficacia (Xgs).

Con respecto a las subvariables con menor calificacion resalta el benchmarking se
utiliza ampliamente en la empresa (X33) y la mayoria de los empleados de la empresa realiza
actividades de circulos de calidad (Xg,), la tercera subvariable con menor calificacion es la
que menciona el hecho que la mayoria de los empleados de la empresa son capaces de utilizar
las herramientas para la gestion de la calidad (X7;). Con respecto al factor La empresa
involucra a sus empleados para hacer las politicas y planes de calidad se considera por

debajo del promedio general (X33).



Tabla 9

Valores Promedios por Factor y Subvariables

. Empresas Empresas con Empresas sin
Factor / Subvariable encuestadas (68)  SGC (53) SGC (15)
Alta Gerencia - Liderazgo - X; 4.01 4.11 3.65
Xi1: La alta gerencia participa activamente en la Gestion de la Calidad en la empresa. 3.94 4.04 3.60
Xiz: La alta gerencia alienta firmemente la participacion de los empleados en la Gestion de la
: 4.04 4.17 3.60
Calidad.
Xi3: La alta gerencia se reune de manera regular para discutir temas relacionados con la Gestion de
: 3.91 3.92 3.87
la Calidad.
Xj4: La alta gerencia proporciona los recursos apropiados para elevar el nivel de la calidad. 4.01 4.13 3.60
Xis: La alta gerencia busca el éxito de la empresa a largo plazo. 4.13 4.28 3.60
Planeamiento de Calidad - X, 3.88 4.13 3.00
X,1: La empresa tiene metas especificas y detalladas en cuanto a la calidad. 4.29 4.57 3.33
X5,: La empresa presta atencion al cumplimiento y éxito de sus politicas y planes relacionados con la
. 3.85 4.04 3.20
calidad.
Xo3: La empresa involucra a sus empleados para hacer las politicas y planes de calidad. 3.50 3.79 2.47
Auditoria y Evaluacién de la Calidad - X; 3.80 4.03 3.00
X31: La empresa obtiene datos objetivos para la toma de decisiones. 4.07 4.26 3.40
X3,: La empresa evaliia regularmente sus politicas y planes de la calidad. 3.90 4.11 3.13
X33: El benchmarking se utiliza ampliamente en la empresa. 3.43 3.70 2.47
Diseiio del Producto -X, 3.63 3.72 3.31
X41: Los requerimientos de los clientes son plenamente considerados en el disefio del producto. 3.72 3.89 3.13
X4, La empresa invierte en el disefio del producto. 3.63 3.66 3.53
X43: La empresa tiene un método para desarrollar el disefio del producto. 3.54 3.62 3.27
Gestion y Calidad del Proveedor - X5 3.86 3.94 3.57
Xs1: La empresa ha establecido relaciones de cooperacion a largo plazo con sus proveedores. 3.63 3.70 3.40
Xsy: La empresa posee informacion detallada acerca del desempefio de los proveedores en cuanto a
. 3.87 4.02 3.33
calidad.
Xs3: La calidad de los productos que los proveedores suministran a la empresa es adecuada. 4.07 4.13 3.87
Xs4: La empresa realiza auditorias o evaluaciones de sus proveedores. 3.87 3.92 3.67
Control y Mejoramiento del Proceso - X, 3.94 4.02 3.64
Xe1: El proceso operativo en la empresa satisface los requerimientos de plazo de entrega de los
X 3.91 4.02 3.53
clientes.
Xeo: Las instalaciones y la disposicion fisica del equipo operativo en la empresa funcionan 304 4.04 3.60
apropiadamente.
Xe3: Los equipos operativos de la empresa reciben buen mantenimiento. 4.06 4.11 3.87

Xe4: La empresa utiliza las siete herramientas de Control de la Calidad para el control y
mejoramiento del proceso (Diagrama de Flujo, Diagrama de Ishikawa o Causa - Efecto, Lista de 3.68 3.79 3.27
Verificacion, Diagrama de Pareto, Histograma, Graficos de Control, Diagrama de Relaciones).

Xes: La empresa implementa el control de calidad con eficacia. 4.09 4.13 3.93
Educacién y Entrenamiento - X; 3.67 3.92 2.80
X51: La mayoria de empleados de la empresa reciben educacion y entrenamiento en cuanto a calidad. 3.84 4.11 2.87
X7,: La mayoria de los empleados de la empresa son capaces de utilizar las herramientas para la

i . 3.49 3.77 2.47
gestion de la calidad.
X3: Los empleados de la empresa se encuentran activamente involucrados en las actividades

. . 3.66 3.91 2.80
relacionadas con la calidad.
X4: La conciencia de los trabajadores de la empresa hacia la calidad es fuerte. 3.71 3.87 3.07
Circulos de Calidad - Xg 3.56 3.71 3.02
Xg1: La empresa esté capacitada para realizar circulos de calidad. 3.68 3.79 3.27
Xg,: La mayoria de los empleados de la empresa realiza actividades de circulos de calidad. 3.43 3.62 2.73
Xgs: Se utilizan las herramientas adecuadas para realizar los circulos de calidad en la empresa. 3.65 3.77 3.20
Xg4: La empresa ha obtenido ahorros por los circulos de calidad. 3.49 3.66 2.87
Enfoque hacia la Satisfaccion del Cliente - X, 3.92 4.08 3.32
Xo1: La empresa cuenta con medios para obtener informacion sobre los clientes. 3.91 4.04 3.47
Xg,: La empresa lleva a cabo una encuesta de satisfaccion del cliente todos los afos. 3.53 3.72 2.87
Xos: El personal de todos los niveles de la empresa presta atencion a la informacion sobre las quejas

. 4.00 4.19 3.33

de los clientes.
Xo4: La empresa realiza una evaluacion general de los requerimientos de los clientes. 4.22 4.40 3.60
Valor Promedio (Y) 3.81 3.96 3.26

Nota. Los valores del 1 al 5 significan: 1= Totalmente en desacuerdo; 2= En desacuerdo; 3= Neutral; 4= De acuerdo; 5= Totalmente de acuerdo.
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La Figura 10 muestra el comparativo de los resultados obtenidos por factores de las
empresas con y sin certificaciones de calidad. En la misma se determina que en los nueve
factores evaluados por Benzaquen se obtienen mayores valores en las empresas que cuentan
con un sistema de gestion de calidad de las que no cuentan. Siendo los factores con mayor
diferencia los siguientes: (a) Planeamiento de Calidad con 1.13, (b) Educacién y
Entrenamiento con 1.12, y (c) Auditoria y Evaluacion de la Calidad con 1.03. Estos factores
son implementados, mantenidos y revisados en las empresas que cuentan con sistemas de
gestion de calidad y exigidos por las normas como ISO 9000 y HACCP entre las principales.

Entre los factores con menor diferencia se encontraron los siguientes: (a) Gestion y
Calidad del Proveedor con 0.37, (b) Control y Mejoramiento del Proceso con 0.38, y (c) Alta
Direccién y Calidad con 0.46. Cabe mencionar que estas menores diferencias se deben a que
todas las empresas del sector requieren tener implementados las buenas practicas de
manufactura.

4.5 Prueba de Hipotesis

A fin de determinar si el valor del nivel de calidad percibido para cada uno de los
factores en las empresas con y sin certificaciones de calidad, son significativamente
diferentes, se aplico la prueba Mann-Whitney. Para ello se establecido como hipotesis nula que
no existen diferencias significativas entre el nivel de calidad de cada factor para las empresas
que poseen certificaciones de calidad y las que no a partir de las medianas de ambos grupos
muestrales.

Los resultados mostraron que el nivel de significancia en todos los casos fue menor a
0.025 por ende se rechazo la hipotesis nula y se acepto la hipotesis alterna que implica que en
todos los factores existen diferencia significativa entre el nivel de calidad de las empresas que
poseen un sistema de gestion de calidad respecto a las que no. Estos resultados estadisticos se

observan de manera resumida en la Figura 10. Para realizar el anélisis se establecié como
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hipotesis nula que no existen diferencias significativas entre el nivel de calidad de cada factor
para las empresas que poseen Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) y las que no a partir de

las medianas de ambos grupos muestrales.

Figura 10. Comparacion de factores en empresas con y sin certificaciones de calidad. Escala
5= Totalmente de acuerdo; 4= De acuerdo; 3= Neutral; 2= En desacuerdo; 1= Totalmente en
desacuerdo.

Para realizar el analisis se estableci6 como hipétesis nula que no existen diferencias
significativas entre el nivel de calidad de cada factor para las empresas que poseen SGC y las
que no a partir de las medianas de ambos grupos muestrales.

4.6 Resumen

En resumen, conforme se observo en el acapite 4.4, los niveles de calidad para cada
factor (Xj) en las empresas que cuentan con Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) fueron
mayores que las empresas que no poseen estos sistemas. Con estas evidencias de la prueba de
Mann-Whitney se puede afirmar que dichas diferencias en los factores son estadisticamente
significativas, es decir los niveles de calidad son realmente mayores en las empresas que

cuentan con SGC.
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Por otro lado se ha investigado la situacion de la calidad en el Pert, comparandola con
otros paises, lo que nos permitié hacer un analisis AMOFIHT del sector que ha permitido

determinar las fortalezas y debilidades del sector laboratorios farmacéuticos.
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Capitulo V: Conclusiones y Recomendaciones

En este capitulo se presentan las conclusiones y recomendaciones consideradas a

partir de los resultados de la investigacion realizada.

5.1 Conclusiones

El propdsito general de la investigacion fue comparar los niveles de calidad percibidos

por las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en Lima, Pert que cuentan con

Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) y las que no, respecto a los nueve factores de éxito de

la calidad (TQM) propuestos por Benzaquen (2013). Al respecto se puede concluir que si

existe una diferencia significativa del nivel de calidad percibido. Las empresas que cuentan

con SGC tienen un mayor nivel de calidad percibido respecto a cada uno de los nueve

factores que aquellas no certificadas.

Se presentan las siguientes conclusiones:

1.

En la presente investigacion se confirma la hipdtesis que sostiene que las empresas
del sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima, Pert con SGC si
tienen diferencias significativas en los niveles de calidad percibidos al ser
comparadas con aquellas empresas del sector que no tienen un SGC.

El objetivo de la investigacion ha sido alcanzado pues el analisis de datos permite
afirmar que las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia
de Lima, Peru con algiin SCG tienen un mayor nivel de cumplimiento de los
nueves factores del TQM estudiados, comparado con aquellos que no tienen uno.
Los principales SGC o acreditaciones encontrados en la muestra son ISO 9001,
ISO 17025 y HACCP.

La diferencia entre las medias de los factores del TQM de las empresas del sector
de laboratorios farmacéuticos en la provincia Lima, Peru que cuentan con un SGC

y las que no cuentan con uno, vari6 en el rango de 0.37 a 1.13, dandose la mayor
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diferencia de 1.13 en el factor Planeamiento de Calidad, y la menor diferencia de
0.37 en el factor Gestion y Calidad del Proveedor; como resultado de la aplicacion
de la encuesta. Estos hallazgos permiten concluir que se percibe una mayor
preocupacion por plantearse y obtener resultados de metas en cuanto a la
administracion de la calidad total en las empresas que cuentan con algiin SGC. Sin
embargo, se percibe que esa preocupacion pierde fuerza al momento de gestionar
la calidad del proveedor.

Aunque es posible concluir que existen diferencias significativas en las medias de
ambos grupos estudiados, cabe destacar que estas se acortan en tres de los nueve
factores. Estos factores son los siguientes: (a) Gestion y Calidad del Proveedor
con 0.37, (b) Control y Mejoramiento del Proceso con 0.38 y (c) Alta Direccion y
Calidad con 0.46. Estas evidencias permiten concluir que hace falta una
concientizacion sobre la importancia de gestionar la calidad de los proveedores,
controlar y mejorar continuamente los procesos, asi como fomentar el
compromiso de la alta direccion con el fin de promover la calidad en las empresas
del sector de laboratorio farmacéutico en Lima, Pert.

Se demuestra que la mayor diferencia entre las medias de las empresas del sector
de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima, Pert que tienen y que no
tienen un SGC, se presenta en el factor Planeamiento de Calidad con 1.13 siendo
mayor en las empresas con algln sistema de gestion de calidad (4.13 vs. 3.00).
Esta diferencia se hace mayor en la subvariable asociada a evaluar si la empresa
involucra a sus empleados para hacer las politicas y planes de calidad (X23). Esto
podria explicarse porque el SGC impulsa la planificacién de objetivos medibles de

la calidad y se maximiza cuando las organizaciones involucran a sus empleados
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para elaborar politicas cada vez mas enfocadas en sus procesos actuales de
manufactura y/o servicios.

Se evidencia que la segunda mayor diferencia entre las medias de las empresas del
sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima, Pert que tienen y
que no tienen un SGC, se presenta en el factor Educacion y Entrenamiento con
1.12, siendo mayor la media de las empresas con algun Sistema de Gestion de
Calidad (3.92 versus 2.80). Esta diferencia se hace mayor en la subvariable
asociada a que la mayoria de empleados de la empresa son capaces de utilizar las
herramientas para la gestion de la calidad (X72). Ello puede deberse a que esta
pregunta esté relacionada a requisitos como el item 6.2 Recursos Humanos de la
Norma ISO 9001:2008 donde se requiere que la organizacion asegure la
competencia del personal que realiza trabajos que afectan directa o indirectamente
la conformidad del producto, debiendo proporcionar formacion u otras acciones
cuando sea aplicable.

Entre los nueve factores analizados, el que obtuvo un mayor promedio en las
empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima, Peru
que tienen un SGC es el factor Alta Gerencia, el cual alcanzé una media de 4.11.
Cabe resaltar que este factor esta relacionado al planeamiento, organizacion,
direccion y control que generalmente se deriva de las politicas globales que
manejan las empresas trasnacionales y que transmiten a todos sus lideres
ejecutivos con el fin de promover la calidad en todas sus oficinas subsidiarias a
nivel regional y/o global.

De los nueve factores analizados, el que obtuvo la menor media en las empresas
del sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima, Pert fue el factor

Gestion y Calidad del Proveedor con 0.37, siendo mayor en las empresas con
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algin sistema de gestion de la calidad (3.94 vs. 3.57). Sobre esta base se concluye
que este factor presenta la mayor oportunidad de mejora y tiene que ver con
definir metas detalladas de calidad, seguimiento de politicas y planes, y la
generacion del compromiso de todos los trabajadores.

9. Cabe concluir que como producto del analisis del modelo de los nueves factores
del TQM, en la ISO: 9001, se identificé que tiene como elemento central la
planificacion, control de procesos, medicién y mejora continua, enfoque en el
cliente y el compromiso de la alta direccion. En ese sentido, la encuesta realizada
a las empresas del sector de laboratorios farmacéuticos en la provincia de Lima,
Pert constituye una herramienta clave que permite reconocer el estado actual de
ese elemento central con el firme objetivo de plantear acciones que permitan
promover la calidad en el sector analizado.

10. Se concluye que la mayoria de las empresas del sector de laboratorios
farmacéuticos en la provincia de Lima, Pert se toman un tiempo mayor a 10 afios
para otorgar el lugar que merece la implementacion de un SGC. Es posible que
esta reaccion tardia obedezca mas a motivaciones externas que a acciones
proactivas por parte de los lideres organizacionales. Aparentemente, las empresas
del sector consideran que un SGC constituye una herramienta para alinearse a sus
competidores mas no para transformarse organizacionalmente con el fin de
alcanzar el éxito a través de la calidad total.

5.2 Recomendaciones

Como resultado de la presente investigacion, se realizaron las siguientes

recomendaciones:

1. Se recomienda que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico en Lima,

Perti cuenten con un modelo de administracion estratégica que considere la
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definicion de la vision, la mision, objetivos de corto y largo plazo. Ademas,
considerar que los objetivos deben ser cuantitativos, medibles, realistas,
desafiantes, alcanzables y jerarquizados. Cabe resaltar la importancia de un
adecuado seguimiento de estos objetivos, siendo recomendable la aplicacion de
indicadores de gestion claros que permitan medir los avances desde un escenario
actual hasta uno anhelado.

Se recomienda como elemento primordial elaborar un plan de gestion de calidad
que incluya los nueve factores de éxito analizados en la presente investigacion. En
este punto se debe partir por realizar un diagndstico situacional inicial con los
necesarios parametros objetivos de medicion, es decir; indicadores de gestion que
permitiran determinar el nivel del cumplimiento del modelo propuesto.

Se recomienda la implementacion de politicas que contribuyan a mejorar la
relacion con los proveedores que tienen un rol clave para alcanzar la calidad total
en las empresas. El objetivo es aprovechar esta relacion como propulsor de
crecimiento y aumento de la calidad en las organizaciones del sector de
laboratorio farmacéutico en Lima, Peru.

Habiendo observado en las empresas estudiadas que los niveles de calidad tienden
a ser mayores en aquellas con algin SGC que en aquellas que no cuentan con
alguno, se recomienda que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de
Lima, Pert que no cuentan con algin SGC analicen la factibilidad y conveniencia
de hacerlo con el fin de mejorar los niveles de administracion de la calidad.

Es necesario que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima,
Peru trabajen en la educacion y entrenamiento de sus empleados. Se recomienda
que las empresas analizadas inviertan en entrenar, capacitar y motivar a su

personal en temas relacionados a la gestion de la calidad de medicamentos, pues
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en la medida que el personal se involucre, la empresa tendréd mejores resultados
para con sus clientes.

6. Se recomienda que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico de Lima,
Perti inviertan en investigacion para promover no solo el desarrollo de nuevos
medicamentos, sino también satisfacer las expectativas de calidad de sus clientes.
Tomando en cuenta que los medicamentos genéricos son los productos
potencialmente consumidos a nivel local, se sugiere enfocar la investigacion en
este grupo de farmacos.

7. Esrecomendable que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico en Lima,
Pert reconozcan el valor de los aportes de sus colaboradores para la mejora
continua de procesos. En ese sentido, se recomienda fomentar la generacion de
politicas que promuevan y valoren la participacion de los colaboradores que se
involucren en las acciones enfocadas en difundir la relevancia de la calidad en las
empresas del sector estudiado.

8. Se recomienda que las empresas del sector de laboratorio farmacéutico realicen
encuestas que permitan obtener informacion que sirva de base para la generacion
de una estrategia con acciones claramente enfocadas en satisfacer los puntos
criticos que ocasionan insatisfaccion entre los clientes.

5.3 Aporte Teorico

Al aplicar la encuesta extendida de 35 preguntas y validar su confiabilidad mediante
el Alfa de Cronbach, la presente investigacion contribuy6 a disponer de un instrumento de
medicion de la administracion de la calidad que puede ser replicado en otros sectores

econdmicos del pais.
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5.4 Aporte Practico

Los resultados del presente estudio contribuyen a fundamentar la opinidn sobre la
conveniencia de implantar algun Sistema de Gestion de Calidad (SGC) como un paso
importante hacia el logro de una administracion de la calidad que permita satisfacer y superar
los requerimientos de los clientes.

La presente investigacion permite reconocer la importancia de indagar en aspectos
relacionados a la gestion y la calidad del proveedor en las empresas del sector de laboratorios
farmacéuticos de Lima, Pera. Asi pues, las futuras investigaciones debieran indagar en los
motivos que dificultan que las empresas del sector establezcan relaciones de cooperacion a
largo plazo con sus proveedores. Estos hallazgos permitiran plantear acciones para la mejora
del sector de laboratorios farmacéuticos de Lima, Pert.

Es relevante realizar investigaciones enfocadas en conocer los motivos por los que la
mayoria de las empresas del sector de laboratorio farmacéutico no realizan encuestas anuales
para conocer el nivel de satisfaccion de sus clientes en ese periodo. Considerando que la
diferencia entre los valores de las empresas que cuentan con SGC y las que no es de 0.85
(3.72 vs. 2.87, respectivamente), es importante conocer los motivos comunes en ambos
grupos para plantear politicas y estrategias que fortalezcan la satisfaccion del cliente a nivel

del sector de laboratorio farmacéutico de Lima.
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Apéndice A: Preguntas de la Encuesta por Factor

Factor de
Calidad

Preguntas

Alta Gerencia -
Xy

La alta gerencia participa activamente en la Gestion de la Calidad en la empresa-X;

La alta gerencia alienta firmemente la participacion de los empleados en la Gestion de la Calidad-X,

La alta gerencia se retine de manera regular para discutir temas relacionados con la Gestion de la
Calidad—X13

La alta gerencia proporciona los recursos apropiados para elevar el nivel de la calidad-X,4

La alta gerencia busca el éxito de la empresa a largo plazo-X;s

Planeamiento de
la Calidad - X,

La empresa tiene metas especificas y detalladas en cuanto a la calidad-Xj,;

La empresa presta atencion al cumplimiento y éxito de sus politicas y planes relacionados con la
calidad-X,,

La empresa involucra a sus empleados para hacer las politicas y planes de calidad-X,;

La empresa obtiene datos objetivos para la toma de decisiones-X3;

Auditoria y
Evaluacion dela  La empresa evalua regularmente sus politicas y planes de la calidad-X;,
Calidad - X . - .
— } El benchmarkinge se utiliza ampliamente en la empresa-Xj;
Los requerimientos de los clientes son plenamente considerados en el disefio del producto -X4;
Disefio de

Producto - X,

La empresa invierte en el disefio del producto-Xy,

La empresa tiene un método para desarrollar el disefio del producto-X,3

Gestion y Calidad
del Proveedor -
Xs

La empresa ha establecido relaciones de cooperacion a largo plazo con sus proveedores-Xs,

La empresa posee informacion detallada acerca del desempefio de los proveedores en cuanto a calidad-
Xs2

La calidad de los productos que los proveedores suministran a la empresa es adecuada-Xs;3

La empresa realiza auditorias o evaluaciones de sus proveedores-Xs,

Control y
Mejoramiento del
Proceso - Xq

El proceso operativo en la empresa satisface los requerimientos de plazo de entrega de los clientes-Xg;

Las instalaciones y la disposicion fisica del equipo operativo en la empresa funcionan apropiadamente-
Xea

Los equipos operativos de la empresa reciben buen mantenimiento-Xg;3

La empresa utiliza las siete herramientas de Control de la Calidad para el control y mejoramiento del
proceso (Diagrama de Flujo, Diagrama de Ishikawa o Causa - Efecto, Lista de Verificacion, Diagrama
de Pareto, Histograma, Graficos de Control, Diagrama de Relaciones)-Xg,4

La empresa implementa el control de calidad con eficacia-X¢s

Educacion y
Entrenamiento -
X7

La mayoria de empleados de la empresa reciben educacion y entrenamiento en cuanto a calidad-Xy;

La mayoria de los empleados de la empresa son capaces de utilizar las herramientas para la gestion de
la calidad-X;,

Los empleados de la empresa se encuentran activamente involucrados en las actividades relacionadas
con la calidad-X;

La conciencia de los trabajadores de la empresa hacia la calidad es fuerte-X;,

Circulos de
Calidad - Xg

La empresa esta capacitada para realizar circulos de calidad-Xg;
La mayoria de los empleados de la empresa realiza actividades de circulos de calidad-Xg,
Se utilizan las herramientas adecuadas para realizar los circulos de calidad en la empresa-Xg;

La empresa ha obtenido ahorros por los circulos de calidad-Xg,

Enfoque hacia la
Satisfaccion del
Cliente - Xo

La empresa cuenta con medios para obtener informacion sobre los clientes-Xg;

La empresa lleva a cabo una encuesta de satisfaccion del cliente todos los afios-Xo,

El personal de todos los niveles de la empresa presta atencion a la informacion sobre las quejas de los
clientes-Xo;

La empresa realiza una evaluacion general de los requerimientos de los clientes-Xo,




Apéndice B: Prueba de Normalidad de Anderson-Darling

Factor X,

Con SGC Sin SGC

Mean 4.109 Mean 3.653

StDev 0.6271 StDev 0.9655

N 265 N 75

AD 31.278 AD 3.646

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X,

Con SGC Sin SGC

Mean 4.132 Mean 3

StDev 0.5749 StDev 0.7385

N 159 N 45

AD 20.442 AD 3.523

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X;

Con SGC Sin SGC

Mean 4.025 Mean 3

StDev 0.6359 StDev 0.7977

N 159 N 45

AD 16.274 AD 3.033

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X,

Con SGC Sin SGC

Mean 3.723 Mean 3.311

StDev 0.8488 StDev 0.7014

N 159 N 45

AD 9.78 AD 4.286

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X5

Con SGC Sin SGC

Mean 3.943 Mean 3.567

StDev 0.7768 StDev 0.8511

N 212 N 60

AD 16.044 AD 4.223

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X

Con SGC | sinsGcC

Mean 4.019 Mean 3.64

StDev 0.6597 StDev 0.8485

N 265 N 75

AD 30.635 AD 5.457

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor X,

Con SGC Sin SGC

Mean 3.92 Mean 2.8

StDev 0.6732 StDev 0.7768

N 212 N 60

AD 23.522 AD 4378

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor Xy

Con SGC Sin SGC

Mean 3.712 Mean 3.017

StDev 0.7202 StDev 0.9999

N 212 N 60

AD 18.499 AD 2.512

P-Value <0.005 P-Value <0.005
Factor Xy

Con SGC Sin SGC

Mean 4.085 Mean 3.317

StDev 0.662 StDev 0.7009

N 212 N 60

AD 20.145 AD 5214

P-Value <0.005 P-Value <0.005
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Apéndice C: Prueba de Mann-Whitney por Factor Clave de Exito (TQM)

Rangos - Factor 1

N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 265 180.67547 47879
Sin SGC 2 75 134.54667 10091
Total 340
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 7,241
W de Wilcoxon 10,091
V4 -4
Sig. asintdtica (bilateral) 0.0000
a. Variable de agrupacion: Tipo
Rangos - Factor 2
N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 159 118.9434 18912
Sin SGC 2 45 44.4 1998
Total 204
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 963
W de Wilcoxon 1,998
Z -8
Sig. asintdtica (bilateral) 0.0000
a. Variable de agrupacion: Tipo
Rangos - Factor 3
N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 159 116.77673 18567.5
Sin SGC 2 45 52.055556 2342.5
Total 204
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 1,308
W de Wilcoxon 2,343
4 -7
Sig. asintética (bilateral) 0.0000
a. Variable de agrupacion: Tipo
Rangos - Factor 4
N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC | 159 108.74214 17290
Sin SGC 2 45 80.444444 3620
Total 204
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 2,585
W de Wilcoxon 3,620
7 -3
0.0022

Sig. asintdtica (bilateral)

a. Variable de agrupacion: Tipo
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Rangos - Factor 5

N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 212 143.58491 30440
Sin SGC 2 60 111.46667 6688
Total 272
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 4,858
W de Wilcoxon 6,683
7 -3
Sig. asintotica (bilateral) 0.0022
a. Variable de agrupacion: Tipo
Rangos - Factor 6
N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 265 179.63585 47603.5
Sin SGC 2 75 138.22 10366.5
Total 340
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 7.517
W de Wilcoxon 10,367
7 -4
Sig. asintética (bilateral) 0.0002
a. Variable de agrupacion: Tipo
Rangos - Factor 7
N Rango promedio Suma de
Tipo rangos
Con SGC 1 212 157.02123 33288.5
Sin SGC ) 60 63.991667 3839.5
Total 272
Estadisticos de prueba®
SGC
U de Mann-Whitney 2,010
W de Wilcoxon 3,840
7 -9
0.0000

Sig. asintdtica (bilateral)

a. Variable de agrupacion: Tipo
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Rangos - Factor 8

N Rango promedio Suma de

Tipo rangos
Con SGC 1 212 148.48113 31478
Sin SGC ) 60 94.166667 5650

Total 272

Estadisticos de prueba®

SGC
U de Mann-Whitney 3,820
W de Wilcoxon 5,650
7 -5
Sig. asintdtica (bilateral) 0.0000
a. Variable de agrupacion: Tipo

Rangos - Factor 9
N Rango promedio Suma de

Tipo rangos
Con SGC 1 212 152.24528 32276
Sin SGC 2 60 80.866667 4852

Total 272

Estadisticos de prueba®

SGC
U de Mann-Whitney 3,022
W de Wilcoxon 4,852
7 -7

0.0000

Sig. asintdtica (bilateral)

a. Variable de agrupacion: Tipo

75



