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RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

La presente propuesta de informe de suficiencia profesional tiene como finalidad mejorar
la calidad de atencion al usuario externo de digemid, que permita identificar y solucionar
problemas en los procesos.

La metodologia PHVA es maés asimilable a la gestion organizacional de la institucion
estatal de linea de salud objeto del informe, dado el objetivo permanente y dada la

naturaleza de la institucion que se rige por las reglas de una entidad publica.

Es importante sefialar que inicialmente se realizé un diagnéstico con el apoyo de los
resultados ya encontrados (quejas y encuesta), para comprender las circunstancias
actuales en las que se encuentra Digemid. Analizar los resultados del diagndstico,
utilizando técnicas de recoleccion de datos, revision documental y percepcion directa y
diagrama de causa y efecto, nos ayudara a implementar la metodologia PHVA y, segun

las oportunidades encontradas, aumentar la calidad de atencion en nuestros servicios.

La implementacidn propuesta es renovar la calidad de atencion en los procesos que
afectan el servicio brindado al cliente, lo que ayudara a dar seguimiento a sus objetivos y
establecer credibilidad. Como resultado, se pone en practica la dedicacién de la
institucion a la satisfaccion del cliente, lo que lleva al liderazgo y la optimizacion de la
gestion de procesos. También deben mejorarse los procesos y las herramientas para

recopilar datos de comentarios de los clientes y ponerlos en préctica.

Palabras clave: Satisfaccion, mejora continua, oportunidades de mejora, proceso, PHVA.



ABSTRACT AND KEYWORDS

The purpose of this proposed professional sufficiency report is to improve the quality of
attention to the external user of digemid, which allows identifying and solving problems
in the processes.

The PHVA methodology is more comparable to the organizational management of the
state health line institution that is the subject of the report, given the ongoing objective,

and given the nature of the institution that is governed by the rules of a public entity.

It is important to point out that initially a diagnosis was made with the support of the
results already found (complaints and survey), to understand the current circumstances in
which Digemid finds itself. To analyze the results of the diagnosis, using data collection
techniques, documentary review and direct perception and cause and effect diagram, it
will help us to implement the PHVA methodology and, depending on the opportunities

found, increase the quality of care in our services.

The proposed implementation is to renew the quality of care in the processes that affect
the service provided to the client, which will help track their objectives and establish
credibility. As a result, the institution's dedication to customer satisfaction is put into
practice, leading to leadership and process management optimization. Processes and tools
for collecting customer feedback data and putting it into action should also be improved.

Keywords: Satisfaction, continuous improvement, improvement opportunities, process,
PHVA.
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INTRODUCCION
La institucion materia del informe de suficiencia profesional es una entidad
publica renombrada como Digemid — Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas con
RUC: N° 20131373237, quien inicia sus actividades el 18 de abril de 1990, se encuentra

activa y la actividad comercial esta relacionada a temas de Salud.

De acuerdo al Reglamento Supremo N° 023-2005-SA, (Reglamento de
Organizaciéon y Funciones) del MINSA de fecha 1 de enero de 2006, la Digemid-
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas es un organismo experto, autoridad
normativa del Ministerio de Salud, en aspectos relacionados con la aprobacion médica,
certificacion y supervision de los procesos vinculados con la comercializacién, entrada,
reparto, produccidn, acopio, publicidad, lanzamiento y venta de articulos farmacéuticos
relacionados con la salud., efectivo, seguro, de alta calidad y de uso justo.
Especificamente realiza servicios de: Dar Autorizaciones sanitarias a todas las empresas
farmacéuticas que, fabrican, compran, venden, reparten, almacenan, otorgan y despachan
dispositivos médicos, articulos farmacéuticos y productos sanitarios; asi mismo como
fiscalizar y controlar sustancias psicotrépicas y estupefacientes, tanto de uso médico
como cientifico y diferentes sustancias sujetas a control sanitario. También, el acceso
equitativo y uso racional de dispositivos médicos, articulos farmacéuticos, y productos

sanitarios, perdurables, fiables y de calidad.

De acuerdo, con la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada en el mes de noviembre de 2009, la Agencia
Nacional de Productos Farmacéuticos, Médicos y Dispositivos Médicos es el organismo
encargado de sugerir y reglamentar las politicas en su ambito, asi como también evaluar,
implementar, tambien se encarga del seguimiento, control, fiscalizacion, revision,

aprobacion y acreditacion en estas materias.



La Digemid - Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - Ministerio de

Salud, esta ubicada en Av. Parque de las Leyendas N° 240 — San Miguel — Lima -Peru.
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Breve resefia historica de la empresa.

La ahora Digemid se cre6 por los afios de 1980, con el nombre de Direccion
General de Medicamentos del Ministerio de Salud, y era responsable de la gestionar y
controlar los medicamentos. En 1985, se crea el Comité Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Drogas - CONAMAD, unidad que hereda funciones y es vuelve
administrativamente autonoma, dejando sin efecto a la Direccién de Farmacia del

Ministerio de Salud.

Pasados cinco afios, (18 de abril 1990) oficialmente se crea la DIGEMID -
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas mediante Decreto Legislativo N°
584. De esta manera la institucion deja de tener autonomia administrativa y financiera
para incorporarse como un organismo especialista normativo del Ministerio de Salud. Su
objetivo principal es garantizar que el pablico acceda a las medicinas seguras, eficaces y

de alta calidad y su uso apropiado.

La mision y vision de la Digemid esté establecida como se ve ahora y que quiere
ser en el futuro y ésta publicada en su pagina web:



La mision se interpreta asi:

DIGEMID es un organismo responsable de asegurar la validez, confianza y calidad de
los productos farmacéuticos en general y promover su disponibilidad y uso adecuado para
favorecer a la salud publica.

La vision se interpreta asi:

Ser una autoridad internacional significativa, independiente, eficaz, transparente e
innovadora, reconocida por el liderazgo y madurez de su gestion, y que brinde a la

poblacién un sentido de confianza y seguridad.

Los servicios que proporciona la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
tienen como ideal garantizar que los residentes accedan a medicamentos seguros,

efectivos y de calidad y estos se utilicen adecuadamente.

Estructuralmente, la DIGEMID como Agencia de Medicamentos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios cuenta con cuatro Direcciones de linea: a) Direccion
Ejecutiva de Productos Farmacéuticos; b) Direccion Ejecutiva de Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios; ¢) Direccion Ejecutiva de Inspeccién y Certificacion, d) Direccion
Ejecutiva de Farmacovigilancia, Acceso y Uso, disponiendo ademas con areas
administrativas, de asesoria técnica y asesoria legal, las cuales se interrelacionan en cada

una de sus actividades, para la ejecucion de sus funciones.

DPF - Direccion de Productos Farmaceuticos: Es responsable de la autorizacion sanitaria
de medicamentos en general para uso humano, asi como también de la autorizacién
sanitaria de las empresas farmacéuticas que los produzcan o importen, asi como el control

y fiscalizacion de estupefacientes con fines médicos.

DDMP - Direccién de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: Es responsable de la
certificacion de dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como la aprobacién
sanitaria de las instituciones que los producen o importan, a su vez de control e

inspeccion.

DICER - Direccion de Inspeccion y Certificacion: Es responsable de velar por la calidad
de los productos farmacéuticos, equipos y productos médicos disponibles en el mercado
nacional, también de toma de medidas de control y vigilancia de los mismos. A su vez,
coopera el exterminio con la lucha contra el contrabando ilegal de medicamentos, otros

medicamentos y productos relacionados a nivel de la republica. Ademas, brinda

Xl



supervision, coordinacion, evaluacion y apoyo técnico a las diferentes direcciones

regionales de salud a nivel nacional.

DFAU - Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso: Tiene a su cargo: la regulacion,
promocion, control, seguimiento y evaluacion del uso adecuado de medicamentos,
abastecimiento farmacéutico. Implementacion del sistema de control farmacoldgico y
técnico, que tiene como proposito identificar, evaluar y prevenir los riesgos relacionados

con el consumo de medicamentos que consume la ciudadania.

DIGEMID, ha definido como sus grupos de interés a aquellas organizaciones que
supongan una amenaza grave para la estabilidad de la organizacién si no se cumplen sus

demandas y expectativas.

Usuario Interno: Profesionales, administrativos, especialistas, técnicos, asistentes,

auxiliares, empleados de la DIGEMID.

Usuario Externo: Empresas Farmacéuticas: Quien acude a Digemid para solicitar un
registro sanitario de funcionamiento de un establecimiento farmacéutico ¢ registro
sanitario de dispositivos médicos, productos farmacéuticos y notificacion sanitaria
obligatoria de productos sanitarios, mediante pago de tasas establecidas en TUPA del
Ministerio de Salud.

Gobierno Central: Propuesta de politicas multisectoriales, normas sanitarias, informes

sobre implementacion y ejecucion de mandatos a nivel nacional.

Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, DIRESAS/DIRIS, Sociedad, Ciudadano,
Profesionales, ONG, Instituciones Publicas y Privada, Universidades, Establecimientos
de Salud, Colegios: Necesidades de informacién y requerimientos referidos a los
establecimientos y medicamentos, equipos médicos y productos médicos, a nivel

nacional.
Proveedores: Suministran bienes y servicios garantizando la operacion de la Institucion.

Funcionarios: director general, Ejecutivo Adjunto, directores ejecutivos y jefes de
Equipos, quienes conforman el comité de gestion de la Institucion, donde se consideran

acuerdos en base a resultados como un factor relevante para el logro de sus objetivos.

En el afio 2007, la Direccion General decide crear el Equipo de Gestion de la

Calidad que tiene como objetivos:

XIl



Contribuir que Digemid implemente la 1SO 9001:2015 en toda la institucion con
resultados sostenibles a futuro, identificar oportunidades de mejora, enfocarse siempre en

las metas trazadas por la gerencia y brindar soluciones técnicas y organizacionales.

El equipo de gestion de la calidad se encuentra en la linea estratégica de la Direccion
General, coordina con todas las Direcciones Ejecutivas, Equipos y Areas, todo lo
relacionado a gestion de los procesos y el sistema de gestion de la calidad en Digemid.
Esto quiere decir que el equipo se encarga de coordinar con otras oficinas las cuales se
encuentren aptas para aumentar el alcance del Sistema y asi mejorar los procesos para

beneficio de los usuarios externos.

X1



Figura 2

Organigrama Institucional
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Figura 3

Organigrama Institucional Areas DG
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Figura 4

Oraanigrama Institucional Direcciones Ejecutivas
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Digemid en el 2007 implemento el sistema de gestion de calidad en tres actividades
y obtuvo su primera certificacion 1SO 9001:2000, concedida por la Empresa
Certificadora Icontec - Colombia. Hasta la fecha nos encontramos con la quinta
renovacion con la nueva version de la ISO 9001:2015 y esté vigente hasta el afio 2025.
Las actividades certificadas son:

Registro y reinscripcion de medicamentos, productos sanitarios y dispositivos
médicos.

Permiso de exportacion - importacion de estupefacientes, sustancias psicotropicas y
precursores bajo control hematoldgico.

Control y seguimiento de la publicidad de medicamentos, equipos médicos y
productos médicos.

Orientacion a la consulta de los recursos bibliogréaficos del Centro Nacional de
Documentacion e Informacion de Medicamentos, CENADIM.

Fuente: Digemid pagina web
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Figura b

Trazabilidad del Sistema de Gestién de la Calidad
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CAPITULO 1: MARCO TEORICO DE LA INVESTIGACION
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1.1 Marco histérico

La Norma Técnica Peruana fomenta la adopcién de un enfoque basado en procesos
en las organizaciones mediante el desarrollo, implementacién y mejora de la capacidad
del sistema de gestion para aumentar la satisfaccion del cliente a traves de la ejecucion de
sus actividades. Las especificaciones establecen que la utilizacion del enfoque de
procesos para el sistema de gestion permite: comprension, comunicacién de los
requisitos, la consideracion del valor afiadido de los procesos, el tratamiento proactivo de
los resultados.

Desarrollo de la calidad

Fase Artesanal: En este desarrollo entramos a la edad media, en donde nace el mercado
en base a la evaluacién de la condicion de los productos, se vuelve comun la forma de
adicionarles una sefial, y con este habito se aumenta el interés por sustentar un buen
renombre. Segun De Fuentes (1998), los aspirantes y las corporaciones aparecieron en el
siglo XI1I, prodigio que transformo a los artesanos en directores y auditores de empresas

porque conocian profundamente su trabajo, productos y clientes.

Revolucién Industrial: Antes de esta etapa, todas las cosas eran hechas a mano y la calidad
necesitaba de la reputacion del artesano, con la revolucién industrial, la artesania requirio
mas produccion en masa, lo que llevé a la cadena de produccion, que por lo tanto requeria
de personas. Desarrollar un proceso para asegurar la eficiencia del procesamiento. El
periodo de la transformacidn industrial acarreo la préctica fabril de produccion en masa
y especializacion del trabajo. Por lo tanto, el proposito del control era solo reconocer los
articulos que no cumplian con los patrones deseados antes de su presentacion al cliente
(Garvin, 1988).

Gestion cientifica: Esta etapa crea un proceso de produccién en masa que dificulta
complacer las exigencias de los clientes individuales, hace que el producto sea mas
versatil y reduce la flexibilidad donde se estandariza el proceso. La planificacién de la
produccién gestionada cientificamente comenz6 en ese momento la primera fase del
progreso de la calidad, renombrada como pasar la inspeccion como control de calidad. En
este punto, la industria militar hizo grandes avances en el control de calidad para reducir
el nimero de militares. Para una inspeccion de calidad mas cuantitativo, se cred un

sistema estadistico que brinda informacion precisa sobre los modelos requeridos en la
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fabricacion de productos militares, como los paracaidas. Luego aparecen las teorias
pioneras de la gestion cientifica de Frederick Winslow Taylor (1911).

Segunda Guerra Mundial 1970y 1990: Aqui, la calidad tiene dos caras: Occidente,
que sigue centrado en el control del producto. Y otro japones empezd a entender la
necesidad de crear procesos para asegurar la calidad del producto. el otro grupo esta
liderado por Deming, quien actualmente esta creando el ciclo PHVA en Japon, que utiliza
la redundancia para evitar la produccion de productos defectuosos. 1970-1990,
CALIDAD TOTAL.: En este periodo, la meta es lograr que la calidad en todo ambito sea
independientemente de su empresa. La calidad se enfoca en todo el proceso como un
sistema, no solo en la produccidn. La division de productos y servicios ha desaparecido
y el proceso se ve como una herramienta para la satisfaccion del cliente. (Evans y Lindsay,
2008)

Los noventas - Actualidad

En esta etapa, se percibe la calidad, en un constante mejoramiento continuo de la calidad
total. El desafio se intensifica, las ferias se integran y algunas industrias estadounidenses
comienzan a perder liderazgo como la occidental, en areas en las que ha estado en una
posicion ventajosa durante décadas (automdvil, acero, semiconductores, etc.).,
computadoras, etc). En este inicio de fase, el componente humano, que ha desarrollado el
trabajo en equipo vy la resolucién de contratiempos, es muy notable en el detonante del
ahorro continuo. La empresa entiende que necesita desarrollar su cerebro y producir su

conocimiento, pero de forma sistematica. (Cubillos et al, 2009)
Teorias de la organizacion publica

La teoria de la organizacion enfatiza el estudio de la relacion entre el estado, su
maquinaria y la sociedad, puede considerarse una fuente principal para el estudio de la
administracion publica. Entender al Estado como una estrategia modesta 0 minima, que
debe relacionarse con una sociedad civil cada vez mas activa, en la realidad de un vasto
pluralismo politico y cultural, en un contexto econémico globalizador, naturalmente no

conduce a un fendmeno unificado y resuelto. (Crozier, 1989)

Los conceptos de transformacion del estado estan més centrados en aceptar la
complejidad del contexto estatal, pero en la l6gica organizacional informal-lineal, prestan

poca atencidn a su complejidad interna y su estructura multifacética. En este contexto, la
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comprension del Estado desde el punto de vista de asumir que se compone de redes de

organizaciones de diferentes niveles puede ofrecer soluciones adecuadas.

Las organizaciones publicas suelen ser complejas y duales. Si bien existen por una razén
(tarea) externa y abstracta, deben funcionar en una situacion contextual e interna
especifica, especifica y especifica, porque cada organizacion tiene su propia vida, sus
propios contextos, situaciones y grupos en determinadas situaciones coyunturales y
estructurales. en el lugar. Ambas ldgicas no estan relacionadas linealmente entre si, sino
que estan en constante cambio y al menos crean diferentes problemas y demandas.
(Arellano,1997)

La calidad de la atencion estd directamente orientada al servicio, lo que significa
comunicacion directa con las personas y, por lo tanto, también servicio al cliente. Esto se
aplica a las unidades de salud que han sufrido cambios y adiciones desde el principio de
su realidad hasta el presente debido a la necesidad de exigir estandares de calidad con una

prestacion de servicios muy eficiente.

1.2 Bases tedricas

Teorias de la calidad

Cuando los sindicatos aparecen en la Edad Media, los estandares de calidad son
claros. Por un lado, esto es para garantizar el cumplimiento de los bienes entregados a los
clientes y, por otro lado, para preservar el desarrollo monopolio de algunos productos en
algunos grupos de artesania. En el pasado, habia un vinculo claro entre una personay los
resultados de su trabajo. En cambio, la industrializacion, la produccion en masa los
métodos de produccion se han separado en especialidades a las personas de los productos
por su esfuerzo, llegando incluso a no distinguir el valor agregado que genera, y con cierta
frecuencia, también ignorar lo que la empresa estd haciendo donde presta sus servicios.
Desde este punto de vista, y con los requisitos que vinculan a la persona con su trabajo,
la Calidad Total valora la inteligencia y la dignidad de cada persona., involucrandola

activamente en el autocontrol activo de la calidad. (Rojas, 2003)

El concepto de calidad se desarrolla junto con diversas técnicas de gestion. En
otras palabras, puede decirnos como se veria de forma aislada. De ello se puede concluir
que la implementacion de la Calidad General tiene necesariamente un estilo de liderazgo

general y uno de sus principales valores es el trabajo en equipo.
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Rojas menciona a Feigebaum que, en el afio 1945 escribi6 un articulo titulado "La
calidad como gestion™ en el que explicaba cdmo se aplicaba el concepto de calidad a los
distintos departamentos de General Electric. Este fue el comienzo de su libro Control de
calidad total. En los escritos de Feigenbaum, afirma que las tacticas particulares son parte
de un plan de observacién. Feigenbaum considera que la palabra "calidad" significa el
mejor atencion y valor para el cliente, asi como la palabra "control” es un instrumento de

gestidn y consta de cuatro niveles:

a. Identificar los atributos de condicion.

b. Implantar normas.

C. Ejecutar en el momento que se superen los accesos.
d. Acrecentar los modelos de calidad.

En 1950, el alumno de Shewhart, Edward Deming, que habia participado en una
investigacién encargada por el gobierno estadounidense dos afios antes, dio su primera
conferencia a los industriales estadounidenses y enfatizd el uso de métodos estadisticos

de control de condicion.

Edwards W. Deming cambi¢ la forma en que se dirigian las compafiias, diciendo que la
responsabilidad del mejoramiento continuo de la calidad radica en la alta direccién. Es
un consultor celebre reconocido internacionalmente cuyo trabajo introdujo nuevos
principios de gestion en la industria japonesa, transformando la productividad y calidad.
En reconocimiento a su aportacion a la economia japonesa, la (JUSE) Unidn Japonesa de
Ciencia e Ingenieria establecid la condecoracion Deming por contribuciones a la calidad

y confiabilidad del producto.

Sus aportes cambiaron el estilo de liderazgo en los Estados Unidos y su participacion en
el espacio de television "Si los japoneses pueden, por qué nosotros no™. Y sus cursos

cautivaron con el interés de gerentes de todas las compafiias.

Otra contribucion importante es el ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar), que
es (til para el desarrollo e implementacion de planes de mejora de la calidad en todos los

niveles de actividad.
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Este enfoque esta disefiado y desarrollado para ser utilizado en todas las técnicas como

una estrategia de mejoramiento continuo de calidad, se aplica a organizaciones pequerfias

y grandes. (Deming,

1989).

El ciclo PHVA se describe asi:

Planificacion: Determinar los principios y recursos necesarios para que el sistema y sus

procesos produzcan y entreguen soluciones alineadas al requerimiento del cliente y la

politica de la organizacion, identificando las oportunidades y riesgos.

Hacer: Sigue el plan;

Validacion: Supervisar y evaluar los procesos, productos y servicios en relacion con las

politicas, requisitos, principios y actividades programadas, informando sobre los

resultados de todo lo ejecutado.

Accidn: Elaborar las medidas necesarias para el mejoramiento del trabajo

Figura 6
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importancia de los recursos humanos porque se piensa que los errores son el resultado del

error humano. Pero en los Estados Unidos, no fue hasta finales de la década de 1970,
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cuando las empresas japonesas tenian una fuerte presencia en el mercado, que se aprecio
plenamente la importancia de la calidad como un componente crucial de la

competitividad.

Crosby utiliza la prevencion como palabra clave al describir varias especies.
Como el paradigma de Crosby busca superar, la calidad se logra a traves de la medicion,
la pruebay la evaluacion. Puede ser una pérdida de tiempo y recursos porque este analisis
hace que la gente falle, asi que tienes que "adelante y arreglarlo”. Crosby recomienda

cuatro pilares para incluir en una estrategia de marca corporativa:

1. Implicacion y actitud de las autoridades: La gerencia debe comenzar a adoptar las
actitudes que desea inculcar en la organizacion, como dicen, "la escalera se mueve de
arriba hacia abajo" cuando los empleados no ven la misma actitud de responsabilidad en

todos los niveles.

2. Gestion de la calidad profesional: Los miembros de la compafia deben estar
capacitados para que todos hablen el mismo idiomay entiendan cada programa de calidad

de la misma manera.

3. Programas originales: Estos son los 14 pasos de Crosby, también conocidos como los

14 pasos del control de calidad.

1. Obligacion y liderazgo de la direccion.

2. Equipos para mejor la calidad.

3. Medir la calidad.

4. Calcular y evaluar el precio de la calidad.
5. Conciencia de la calidad.

6. Grupos de accion reparadora.

7. Comites de accion.

8. Instruccién y formacion.

[(e]

. Ausencia de o dias.
10. Definicién de metas.
11. Eliminacion de la causa subyacente del error.
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12. Reconocimiento.

13. Asesoramiento de calidad.

14. Repetir el proceso — mejoramiento de la calidad.

4. Reconocimiento: Amparar a los trabajadores cuando realizan esfuerzos destacados para

implementar el programa de calidad. Podemos hacerlo reconociendo que, durante un

periodo determinado, un empleado ha realizado una accién Unica o diferente en beneficio

de la organizacion y con el fin de contribuir al programa de calidad.

Juran originario de Estados Unidos, en 1951 publica su primer libro, The Quality

Control. Al igual que Deming, dio en Japon seminarios y presentaciones a los distinguidos

directivos. Sus platicas son informativas y tratan de gestion y estan enfocadas en

planificacién, ordenamiento y responsabilidad de gestion de la calidad, buscando

establecer propdsitos de mejora para lograr la méaxima calidad de los productos o

servicios, la organizacion debe laborar en cinco puntos:

1.

Conocer el riesgo de una calidad inferior: Al revelar claramente las deficiencias
del mal servicio, se vuelve mas facil para los empleados comprender lo que se
debe hacer. Por lo tanto, la calidad aumenta con la reduccion de mano de obra.
Adaptar el producto al uso previsto: Debe crear un producto que tenga como
objetivo ser lo mas util posible para los clientes. De esa manera no gastas mucho
dinero en cosas que no son realmente divertidas.

Asegurar el cumplimiento de los estandares de calidad: Las empresas siempre
deben comunicarse con sus clientes para averiguar si el producto que estan
produciendo es lo que quieren. De esta forma, es posible saber si el producto o
servicio cumple con las expectativas del cliente.

Implementar la mejora continua: cuando se termina un producto o servicio, se
debe juzgar por como se cred. De esta manera, la proxima version del producto se
puede desarrollar de manera eficiente para mejorarlo. Porque si cometes errores,
aprendes de ellos.

Piense en la calidad como una inversién: Juran creia que el caracter es importante
para cualquier negocio porque trae muchos beneficios. Si bien es dificil lograr una
alta calidad en el trabajo realizado, te permite fidelizar clientes, aumentar tus

ganancias y ser mas competitivo que la competencia.
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Segun Juran, el mejoramiento de la calidad se produce a través de tres actividades.

e Control de calidad: Para mejorar un proceso, primero debe tener el control.

e Mejora o cambio significativo: El objetivo es alterar el procedimiento que nos
permita producir una mejor calidad, y para hacer esto, debemos enfocarnos en la
causa raiz.

e Planificacion, la calidad: Se trata de incorporar plenamente todas las
innovaciones y desarrollos en la practica y nunca perder de vista lo que se ha
logrado. Este cambio puede servir para satisfacer las nuevas demandas del

mercado.

Ishikawa, nacido en 1915 en Tokio - Japon. Kaoru Ishikawa se gradud de la
Universidad de Tokio. Ishikawa es reconocido como uno de los modelos mas populares
del mundo en la actualidad. La produccion a bajo costo fue el principio rector de Ishikawa.
Afirma que, segun su filosofia tradicional, el desarrollo requiere un cambio de poder. El
proceso de disefio, produccion y mantenimiento de productos de alta calidad se conoce

como control de calidad.

Ishikawa, como muchos otros, enfatizd los aspectos numéricos y practicos de la
industria. Su tarea principal es recopilar informacion. El diagrama de causa y efecto,
también conocido como "diagrama de peces", es la contribucion mas significativa de
Ishikawa. EIl diagrama de resultados del disefio es una herramienta para localizar, decidir
e identificar las causas fundamentales de los cambios en la calidad del disefio.

Ishikawa se refirio a esto como el surgimiento de una nueva generacién de calidad.
La idea de calidad ha evolucionado desde una etapa donde no existia como tarea
sistematica a otra donde el aseguramiento de la calidad comienza con el disefio del

producto y su correspondiente proceso.
Teorias recientes de calidad

Aunque puede ser uno de los menos conocidos, Shigeo Shingo tuvo un impacto
significativo en la industria japonesa, asi como en la estadounidense. Cred el Sistema de
Produccién Toyota, una coleccion de innovaciones creadas con Taiichi Ohno. Shingo
estuvo a cargo de reducir el tiempo de ensamblaje de cascos de una empresa de cuatro a
dos meses. Sus ideas se destacan una gran revolucion en la gestion y por realizar varios

cambios en ella, ya que sus métodos eran polos opuestos de la tradicion. Quienes estudian
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superficialmente sus métodos opinan que sus teorias no son muy validas, pero la mejor
prueba de ello es el nombre "TOYOTA" que respalda a una de las mayores empresas

automovilisticas de Shingo. (Rojas, 2003)

1.3 Marco legal

El pais ha dado pasos significativos para definir el marco legal que define los derechos y
roles de las organizaciones en relacion a la atencion otorgada por las instituciones, asi
como otros criterios adicionales que pueden ser aplicados a las decisiones de la

Organizacion. Entre ellas tenemos:

Ley N° 26842 - Ley General de salud

Ley N° 27815 - Ley del Cddigo de Etica de la Funcion Publica

Ley N° 27658, Ley Marco de Modernizacion de la Gestién del Estado.
Norma Técnica para la Gestion de la Calidad de servicios en el sector pablico.

Norma internacional ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad - Requisitos,
equivalente a la norma nacional NTP-1SO 9001: 2015.

1.4 Antecedentes del estudio

Antecedentes Nacionales

Segun Obregdn (2020), realizo un estudio titulado: Calidad de atencion en el
servicio diferenciado para adolescentes, del Centro de Salud El Progreso, Carabayllo,
2020 (Tesis de grado para titularse de Licenciada en Obstetricia) Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. El proposito de la investigacion fue determinar la calidad de los
servicios diferenciales para los jovenes. La investigacion utilizé un enfoque cualitativo
que consta de métodos descriptivos, observacionales, interdisciplinarios y perspectivos.
La muestra estuvo conformada por 84 adolescentes de 12 a 17 afios y fue seleccionada
aleatoriamente. Se utiliz6 una encuesta independiente. 64,2% de hombres y mujeres y
35,7% de adolescentes entre 12 y 14 afios. El 94,05% de los encuestados eran estudiantes,
el 3,57% trabajaban y el 2,38% eran amas de casa. Del 91,67% que estudio en la escuela
secundaria, el 8,33% estudio en la escuela primaria. Del 97,62% de los solteros, el 2,38%
vivian juntos. El 66,67% de las personas vivian en un nucleo familiar y el 71,43% eran
nuevos usuarios. Los aspectos de confiabilidad y materialidad se encontraron en el nivel
de mejora de procesos con un 41,43% y 40% de jovenes insatisfechos, respectivamente.

La responsabilidad, la seguridad y la compasion son parte de ello. Se encontré que el

28



71,73%, 66,43% y 61,91% de los jovenes estan satisfechos, respectivamente. La calidad
de atencidn en las diversas ofertas para jovenes en el centro de salud de EI Progreso estuvo
en un nivel aceptable. EI 63,73% de los jovenes se mostré satisfecho y el 36,27%

insatisfecho.

Segtin Chavarry (2019), realizé un estudio titulado: “La percepcion de calidad
basado en la satisfaccion laboral del usuario interno y la percepcion de calidad de atencion
del usuario externo en el area de plataforma de la Agencia Cajamarca: 2016-2017” (Tesis
de maestria) Universidad Nacional de Cajamarca. El objetivo de la investigacion fue
mejorar la relacion entre usuario interno y usuario externo mejorando la percepcion de
satisfaccion laboral del usuario interno y la percepcion de calidad de atencién del usuario
externo. Para lograr este objetivo se caracterizo la percepcion de satisfaccion laboral del
usuario interno y la percepcion de calidad de atencion del usuario externo a través de la
identificacion de dimensiones. Los resultados muestran que la percepcién de satisfaccion
laboral y calidad de atencion del usuario interno estan relacionadas con el area de
plataforma del Ca. Las dimensiones peor clasificadas para la variable satisfaccién laboral
son los beneficios economicos y el reconocimiento social y/o personal. La falta de
empatia por parte de los trabajadores es el aspecto menos valorado de la variable calidad
de atencidn al usuario externo. Esta investigacion puede ser utilizada por la organizacion
para mejorar los aspectos que los usuarios externos valoran menos y por tanto tratar de

reducir la imagen negativa que los usuarios tienen de las entidades financieras.

Segun Gamonal (2018), realiz6 un estudio titulado: Mejoramiento de respuesta
para la atencion de calidad a usuarios externos en el servicio de emergencia del hospital
San Ignacio de Casma — 2018 (Tesis de grado para optar el titulo de Segunda Especialidad
en enfermeria en emergencia y desastres) Universidad Catélica los Angeles de Chimbote.
El presente trabajo se fundamenta en la problematica evidenciada en el servicio, la cual
se ve reflejada en la insatisfaccion de la poblacion demandante que acude al hospital. Por
lo tanto, también sirve para fortalecer la calidad de la atencion que los clientes reciben en
dicho servicio, y se ha preparado un plan de concientizacion para abordar este problema.
Para hacer esto, los trabajadores de la salud han sido capacitados en la importancia de la
atencion de calidad, y se ha realizado talleres para ayudarlos a crear pautas, normas y
protocolos para brindar atencion de calidad a los usuarios. Es importante sefialar que los

usuarios gque acuden a este servicio esperan encontrar accesibilidad, atencién amable y un
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servicio eficaz y eficiente. Esto solo es posible si las personas que los ayudan conocen su

trabajo como profesionales en una emergencia.

Segun Gomez (2017), realiz6 un estudio titulado: Calidad de atencion y grado de
satisfaccion de los usuarios de consulta externa del Centro de Atencion de Medicina
Complementaria del Hospital 111 Iquitos-2016. El objetivo general del estudio fue evaluar
los factores relacionados con la calidad percibida de la atencion complementaria en salud
en el Hospital Iquitos I11. Este fue un estudio transversal. En 2016 se evaluaron un total
de 305 pacientes con el SERVQUAL modificado en el ambulatorio del Centro de
Medicina Complementaria (CAMEC). Ademas, se analizaron los posibles factores
influyentes como la edad, el sexo, el nivel educativo, el tipo de paciente (nuevo o en
curso) o el estado del encuestado (paciente 0 acompafante). El indice de satisfaccion
general fue del 72,9%. El nivel de satisfaccion, agrupado por medida, fue: 68,6% para
satisfaccion, 72,3% para capacidad de respuesta, 77,1% para seguridad, 73,7% para
empatia'y 73,6% para aspectos materiales. El género y la edad de los mayores de 58 afios
se asociaron con todas las dimensiones de la evaluacion. El resultado obtenido es que las
dimensiones de seguridad y empoderamiento presentan el mayor porcentaje de
satisfaccion, siendo la satisfaccion global percibida mas fuerte en relacion al género y la
edad.

Antecedentes Internacionales

Segun Robles M., Ascencio R. (2020), realizo el informe sobre: Calidad de la
atencion: Acceso a la justicia a las mujeres victimas de violencia intrafamiliar basada en
género. Tesis (Magister en Familia y Género) -- Facultad de Ciencias Sociales y
Educacién. Universidad de Cartagena — Colombia. El objeto principal de la violencia de
género es el hecho de que las mujeres sean mujeres, lo que provoca una afectacién
desproporcionada y se practica en los ambitos publico y privado. En el informe de la
relatoria especial sobre violencia contra la mujer, se dice que la violencia de género es un
tipo de violencia muy comun en culturas donde las normas patriarcales son fuertes, y que
la cultura fomenta la aceptacién de la violencia contra la mujer. EI modelo ecolégico
feminista integrado aplicado para este analisis permitié descubrir que, a partir de las
historias personales de las funcionarias y las mujeres en las interacciones con la familia,
la comunidad y la sociedad, y en general, el contexto en el que se desarrollan a lo largo

de toda la vida, permitié mostrar la dinamica de la violencia intrafamiliar basada en el
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género. Ademas, también se mostré cdmo cada uno de estos subsistemas transversaliza

la cultura de la violencia.

Segin Campos (2020), realizo el informe titulado: Mejoras para el
fortalecimiento de la calidad de la atencion en la Clinica del Pie Diabético del Hospital
San Juan de Dios. Tesis de Maestria, Facultad de Medicina, Escuela de Salud Publica.
Universidad de Costa Rica. El objetivo es mejorar la calidad de servicio al cliente en la
clinica de pie diabético del Hospital San Juan de Dios en base a los requisitos del “Sistema
Internacional de Gestion de Calidad 1SO 9001-2008”. Aprendizaje mixto concurrente del
modelo dominante. En primer lugar, se observaron los procesos. Luego se realizé una
encuesta entre los empleados y usuarios del servicio, todos estos datos fueron analizados
utilizando los estandares definidos en la norma I1SO. Utilizando los elementos de la norma
9001-2008, se propuso organizar los procesos de atencién. Otras personas también han
utilizado el servicio y han pedido realizar una encuesta. La mayoria dijo que el mayor
problema es la infraestructura del servicio, lo que significa que no esta funcionando bien
y no cubre las necesidades de la gente. Este estudio muestra la importancia de la calidad
en el sector de la salud, ya que se enfoca en las necesidades de cada usuario para hacerlos

felices.

Segun Rodriguez (2017), realizo un informe titulado: Calidad de la atencién de
enfermeria en el proceso de ingreso hospitalario en una institucion pablica de segundo
nivel de atencion. Tesis para optar el titulo de maestra en Administracion en Enfermeria.
Universidad Autonoma de San Luis Potosi — México. El propdsito de este estudio fue
describir la calidad de la atencién. Se trata de un estudio no participativo, transversal,
observacional y descriptivo realizado de enero a marzo de 2017. Algunos investigadores
querian saber si se seguian los procedimientos de seguridad del paciente en el hospital.
Para hacer esto, utilizaron una lista de verificacién de 39 elementos y observaron
investigaciones recientes, pautas de practica hospitalaria y otras pautas. También
hablaron con algunas enfermeras experimentadas. Encontraron que hubo 172 casos donde
el estudio fue aprobado por el comite de ética en investigacion de la institucion medica
con el asiento CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. Los empleados observados en la
institucién tienen un promedio de 14 y 24 afios de experiencia, de los cuales el 80,30%
tiene titulo de licenciatura. La calidad de la atencidn durante el ingreso hospitalario fue
aceptable (45,90%). El indicador menos adecuado fue la actividad de prevencién de

infecciones (29,14%). Los resultados indican una importante falla de actuacion de
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enfermeria en el proceso de admision de pacientes y un area de mejora a través de

intervenciones dirigidas a aumentar la competencia de enfermeria.

Segun Durant (2016), realizo un informe titulado: Implementacion y disefio del
modelo de calidad de atencion al usuario, caso aplicado en el Hospital Pablo Arturo
Suérez. Tesis previa a la obtencion de Titulo de Magister en Administracion de Empresas,
con mencion en Gerencia de la Calidad y Productividad, Facultad de Ciencias
Administrativas y Contables, Pontificia Universidad Catolica del Ecuador. El objetivo de
estudio es desarrollar un modelo de calidad para la prestacion de servicios de salud
publica en el Hospital General Provincial "Pablo Arturo Suérez", centro de salud de
segundo nivel. El enfoque por procesos del Hospital General de la Provincia Pablo Arturo
Suarez es la base para construir un sistema de calidad que le permita comprender y
ordenar con mayor claridad los procedimientos y servicios que brinda su empresa.
establecidos por la Constitucion de la Republica de Filipinas y el Plan Estatal para el Buen
Vivir. Para garantizar que los derechos y obligaciones de los funcionarios publicos estén
en linea con las recomendaciones globales de seguridad del paciente, se creara un modelo
de calidad basado en procesos como parte de este trabajo. un medio para recibir atencion
rapida, respetuosa, gratuita y sin ningun tipo de discriminacion y, lo que es mas
importante, contribuye a reducir el riesgo del paciente durante el curso de la atencion;
Esto se logra a través de la creaciéon de procedimientos para la gestion del servicio al
usuario y sistemas de reporte de incidentes y eventos adversos basados en el enfoque de

circulo rapido para la mejora continua.

1.5 Marco conceptual

Para efectos del marco conceptual, se han adoptado algunas definiciones propuestas del
Sistema de Gestion de la Calidad - vocabulario que define los términos de gestion de
calidad. En particular, se revisaron aquellos méas notables para este informe, que

abordaron la calidad y temas relacionados.
Calidad: el grado en que el conjunto de caracteristicas satisface las especificaciones.
Satisfaccion del cliente: Percepcion de qué tan bien se cumplen sus requisitos.

Sistema: un grupo de elementos con conexiones e interacciones.
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Sistema de gestion: Un sistema de gestion para una organizacion puede incluir una
variedad de sistemas de gestién, como un sistema de gestion de la calidad, un sistema de

gestidn financiera o un sistema de gestion ambiental.

Sistema de gestion de la calidad: un marco de gestion para dirigir y gestionar la calidad

de una organizacion.

Alta Direccién: funcionario que dirige y administra una organizacion, proporciona
recursos humanos y de otro tipo adecuados. Identifica y evalla las brechas, oportunidades
e implementa acciones apropiadas, y supervisa el seguimiento de los procesos y

resultados para tomar acuerdos de gestion.

Gestion de la calidad: actividades que se coordinan para orientar y gestionar la calidad de
la organizacion. El establecimiento de politicas y objetivos de calidad, la planificacion de
la calidad, el control de la calidad, la garantia de la calidad y la mejora de la calidad son

componentes comunes de la gestion y el control de la calidad.

Planificacion de la calidad: el area de gestién de la calidad que establece objetivos de
calidad y especifica los procedimientos operativos y l0s recursos de apoyo necesarios
para lograr esos objetivos.

Garantia de calidad: relacionada con garantizar el cumplimiento de los requisitos de
calidad.

Mejora continua: Acciones iterativas que mejora la capacidad de cumplir con los

requisitos.
Producto: resultado del proceso.
Procedimiento: una forma especifica de realizar una accion u operacion.

Manual de Calidad: Documento que describe el sistema de gestion de la calidad de la

empresa.

Satisfaccion: Es un estado mental que se desarrolla como resultado de contrastar el

desempefio real de un articulo con lo que el consumidor esperaba. (Kotler, 1996)

Comunicacion: Las comunicaciones internas y externas planificadas y efectivas
facilitaran el compromiso y la comprension del contexto de la organizacion; Las

necesidades y expectativas de los consumidores y otras partes interesadas.
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Eficiencia: Relacion entre el tiempo real y el tiempo total permitido.

Partes Interesadas: representan una seria amenaza para la sostenibilidad futura de la
organizacion. La empresa elige los resultados que deben presentarse a las partes

interesadas para reducir el riesgo.

Proceso: actividades o eventos coordinados u organizados que se desarrollan de manera

alterna o simultanea o con un propésito especifico.

Sistema de Gestion de la Calidad: Es un proceso de accion en el que una organizacion
establece sus objetivos y determina los procesos y recursos necesarios para lograr los

resultados deseados.

Toma de conciencia: Esto sucede cuando las personas entienden su rol y como sus

acciones contribuyen a las metas de la organizacion.

Calidad: Conjunto de caracteristicas que son capaces de satisfacer las necesidades del
cliente e incluye también la ausencia de defectos. La calidad se ajusta a los requisitos del
cliente. (Juran, 1993)

Cliente: Los clientes son lo mas importante de cualquier negocio. (Bengochea, 1999)
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CAPITULO II: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
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2.1 Descripcion de la realidad problematica

Una buena atencion a los ciudadanos en las entidades publicas debe incluir la
asistencia de servicios de calidad y entender que cualquier acciéon o inaccion de la
institucién durante el periodo de gestion afecta el servicio final al usuario,
lamentablemente en algunas instituciones esto no es asi.

La Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas (en adelante DIGEMID), como
se mencion0 anteriormente, es el organismo técnico normativo del Ministerio de Salud
en la ejecucion del proceso de control de medicamentos, proveedores y medicamentos,
cuyo objeto funcional es asegurar la eficacia, calidad y seguridad de los medicamentos,

productos relacionados y promover el uso racional de los medicamentos.

Los usuarios que realizan tramites DIGEMID son profesionales que se relacionan
con laboratorios, farmacias, que para poner sus productos en el mercado deben realizar
los trdmites de inscripcion o reinscripcion del registro sanitario, certificacion de buena
fabricacion o almacenamiento, etc., para poder comercializar sus medicamentos y

personas que requieren autorizacion de prescripcion.

La Direccidon de Medicamentos, Insumos y Drogas ha enfrentado serios desafios
a lo largo del tiempo, cambios normativos derivados de la aprobacion del Tratado de
Libre Comercio, a través de la Ley N° 29316, ley que reforma, introduce y reglamenta
diversas disposiciones para la instrumentacion del comercio., acuerdo suscrito entre Peru
y Estados Unidos (14 de enero de 2009), se modifica el Articulo 50 de la Ley N° 26842
(Ley General de Salud), relativo a la inscripcion y reinscripcion en el Registro Sanitario
establecido por Decreto Supremo. N° 001-2009-SA y sus modificatorias. Ademas, a esto
se debe agregar los intereses comerciales de las grandes farmacéuticas que quieren

apoderarse del mercado.

Se precisa que antes de los cambios normativos la formalidad para la autorizacion
de registro sanitario era muy distendidos en plazos que no permitian realizar una
evaluacion técnica, ya que se tenia que resolver solo con la presentacion de la solicitud
unicamente como declaracion jurada, no incluia requisitos que permitan evaluar eficacia
y seguridad del producto. Asi también no establecia criterios de riesgo para la emision de
registros sanitarios de dispositivos médicos que puedan ocasionar eventos adversos
durante su uso. En el caso de la apertura de establecimientos Farmacéuticos eran a través

de pesquisas post-comercializacién (laboratorios, farmacias, droguerias) sin previa
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autorizacion, inspeccién de calidad de los productos por la Autoridad. Estos cambios
normativos tuvieron deficiencias en la ejecucion de la organizacion afectando

directamente a los usuarios externos no recibiendo una calidad de atencién.

Ademas de estos problemas normativos existentes, también se han identificados
problemas internos que afectan directamente al proceso de calidad de atencidn entre estas
insatisfacciones tenemos: Incumplimiento en los plazos segin Ley, plazo maximo que
tiene la administracion publica para gestionar y solucionar un expediente, Normas en
proceso de aprobacién, si bien es cierto Digemid las propone y proyecta estas son
aprobadas por el MNSA, si se tuviera la autonomia seria diferente, Falta de unificacion
de criterios legal y técnica, por parte de los profesionales al momento de evaluar un
expediente, Inadecuada forma de evaluar los expedientes, a la falta de unificacion de
opiniones que afecta al administrado: por ejemplo un profesional evalla un expediente y
lo observa, al momento de subsanar y lo presenta nuevamente pasa a otro profesional
evaluador y este le observa otras cosas que el evaluador que tuvo primero el expediente
no observo. Falta de compromiso del personal es una consecuencia negativa, que se
manifiesta en un bajo desempefio laboral, el incumplimiento de los objetivos
organizacionales y, en consecuencia, pérdida de confianza por parte de los usuarios.
Renuncia por mejoras economicas de parte de los profesionales, personal después de
pasar un periodo de trabajo en la Digemid se desplazan a laborar al sector privado y estos
dejan expedientes pendientes sin resolver. Equivocacion en dar una informacion correcta,
debido que la falta de conocimiento de los tramites que se realizan en la institucion. No
adquisicion de central telefonica que genera malestar tanto para el usuario interno y
externo por no poder comunicarse para saber el estado de sus expedientes. Profesional
nuevo con poca experiencia, el avance es lento hasta que tengan confianza en evaluar.
Contrato de Personal tercero esta en un tiempo determinado luego se van por falta de
financiamiento, debido a que no hay autonomia financiera. Sofware obsoleto.
Dependencia tecnologica con el MINSA. Lineas telefénicas no contestan. Procesos
burocraticos. Reclamos de los usuarios. No se realiza el monitoreo de los planes de
Accidn para la disminucion de expedientes pendientes. Falta de documentacion del SIG,
procedimientos para control indefinidos y seguimiento, deficiente cultura de calidad, falta
de organizacion en la documentacion (procedimientos, Instructivos). Diferentes equipos,

areas y/o distintos cargos de una misma direccion realizan funciones idénticas (duplicidad
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de funciones). Ausencia de indicadores de calidad. Personal de Digemid renuente a los

cambios cuando se ha querido implementar nuevas formas de trabajar,

Cabe sefialar que, si bien Digemid tiene implementado y certificado un sistema de
gestion, este no esta incluido en todos los procesos.

Todo lo mencionado genera insatisfaccion por parte de los usuarios que como es
justo esperan ser atendidos a la brevedad posible; muchas veces puede darse también por
la falta de empatia del personal profesional y administrativo de la institucion.

El problema identificado tiene varias causas y de diferente indole:

« Incumplimiento en los plazos segln Ley

« Normas en proceso de aprobacion

« Falta de unificacion de criterios legal y técnica

+ Inadecuada forma de evaluar los expedientes

« Falta de compromiso del personal

« Renuncia de profesionales por mejoras econémicas

« Equivocacion en dar una informacion correcta

« Falta de central telefonica

« Profesional nuevo con poca experiencia

« Contrato de Personal tercero esta en un tiempo determinado luego se van por
falta de financiamiento.

« Software obsoleto

« Dependencia tecnoldgica con el MINSA

« Lineas telefonicas no contestas

« Procesos burocréaticos

« Reclamos de los usuarios

« No se realiza seguimiento a los planes de Accion para la disminucion de
expedientes pendientes.

 Falta de documentacion del sistema integrado de gestion.

« Indicadores de calidad no mejorados.

- Ausencia de empatia.
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Figura7
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Figura 8
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2.2 Formulacion del problema general y especificos
Problema General

¢Como se puede mejorar la calidad de atencion a usuarios externos de Digemid?
Problemas Especificos
¢De qué manera mejorar la calidad de atencion en Digemid?

¢Queé hacer para que los procesos de calidad de atencion dejen de ser indocumentados y

descontrolados?

¢Como un modelo de mejora de la calidad al servicio de los usuarios externos puede ser
una alternativa de solucién a los problemas que surgen durante la evaluacion de

expedientes?

2.3 Objetivo general y especifico

Obijetivo General

Proponer un modelo para mejorar la calidad de atencién al usuario externo de Digemid,

que permita identificar y solucionar problemas en los procesos.

Obijetivos especificos

Calificar el estado actual de los procesos Digemid

Identificar areas y actividades procesos relacionados con las causas raiz de los problemas.

Proponer estrategias para abordar las causas fundamentales identificadas.
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CAPITULO I11: JUSTIFICACION Y DELIMITACION DE LA
INVESTIGACION
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3.1 Justificacion e importancia del estudio

Justificacion teérica

El presente informe surge a partir de hechos observados y reclamos ejecutados
por los usuarios que vienen hacer sus tramites a la DIGEMID. En la DIGEMID, este
informe de suficiencia profesional sera de suma importancia, porque va contribuir
significativamente a lograr una mejora en los procesos administrativos y operativos de
cada equipo, area, lo que redundard en un aumento de la productividad, reducir las
desviaciones detectadas por el servicio al cliente, lo que impacta positivamente en la
percepcion del cliente, y de igual manera dard lugar a una discusion académica para
profundizar en el conocimiento del tema, derivada de revistas cientificas, libros y tesis

universitarias sobre la metodologia PHVA.
Justificacion practica

Desde un punto de vista pragmatico, el informe servira para dar a conocer y
esbozar los elementos esenciales del servicio de atencién que favorezcan la
implementacidn de estrategias de refuerzo interno, con el fin de satisfacer las necesidades

de los usuarios del servicio.

Ademas, permitird a la Digemid implementar estrategias para mitigar la
insatisfaccion de los usuarios y tomar las acciones necesarias, para la mejora continua del

servicio brindado al usuario.

Asi mismo, el objetivo es implementar un modelo de calidad basado en medidas
encaminadas a satisfacer las necesidades de los usuarios y armonizar las facultades y
obligaciones de los empleados con las normas internacionales y nacionales vigentes,
asegurando que esta atencidn sea oportuna , respetuosa, no discriminatoria y sobre todo
que contribuya a reducir los riesgos a la calidad de la atencion; para ello, mediante la
creacion de un sistema de reporte de procesos e incidencias y eventos adversos
relacionados con la gestion de los servicios al usuario segin métodos de mejora continua

de ciclo rapido.

La importancia de este trabajo radica en ayudar a mejorar los procesos de
Digemid, lograr buenos resultados y brindar el soporte y servicio de calidad que los

usuarios necesitan gracias a la mejora continua que involucre a funcionarios, profesional
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evaluador, proveedores, personal administrativo, etc. y generar un cambio cultural en la

calidad de atencién.

3.2 Delimitacion del estudio

El entorno en el que se planifica el informe es en la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas — Digemid, jurisdiccion del Ministerio de Salud, precisamente el
segundo semestre del 2022. El Equipo de Gestion de la Calidad que forma parte de la
linea estratégica de la Direccion General, estd conformada por el jefe responsable de
gestion de calidad, especialista, analista de calidad y el coordinador del libro de
reclamaciones. Equipo de Calidad coordina con la Direcciones Ejecutivas, Equipos y
Areas, en los temas relacionados con la gestion de procesos y la implementacion del

Sistema de Gestion de Calidad en Digemid.
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CAPITULO IV: FORMULACION DEL DISENO
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4.1 Andlisis Critico

Durante la elaboracién de este informe de actividad profesional se tuvo en cuenta
la metodologia descriptiva, propositiva y transaccional, teniendo en cuenta la experiencia
adquirida durante los afios de trabajo en la institucién y teniendo en cuenta los problemas

de calidad existentes referente a la calidad de atencién de los usuarios externos.

Para la confeccion de este informe y la seleccidn de alternativas de solucién se apoyé en
datos registrados, como la evaluacién de reclamos y la encuesta de satisfaccion realizada
en julio de 2022 para su anélisis. Tanto, en el resultado de reclamos y de las encuestas, se
recolecto la opinion de los usuarios externos sobre la calidad de los servicios individuales
de Digemid; Ademas, se utilizaron técnicas de analisis de documentos para explorar y
evaluar la importancia de los documentos de gestion, las normas y los informes

relacionados con la institucion.

Para conocer un poco de los procesos en Digemid se presenta a continuacién el Mapa de
procesos del MINSA, donde Digemid es pate integrante en lo que respecta a lo que se
refiere a medicamentos.

En el mapa de procesos Nivel O (Figura N° 10) se diagraman los tres procesos: Los
estratégicos en donde se determina las politicas internas y estrategias para lograr los
objetivos y metas institucionales.

Los misionales que es la razén de ser de la institucion esta vinculada directamente con el
servicio o producto para el cliente.

Digemid tiene mas participacion en el proceso de otorgamiento de derechos y en los otros
procesos tienen participacion parcial.

Los de soporte, como su nombre lo dice son el soporte de los procesos estrategicos y
misionales, brindar las herramientas necesarias para el desarrollo de sus actividades para
que esta sea eficaz y eficiente.

Asi mismo, las entradas, salidas y las partes interesadas a quienes damos servicios.

Se observa que, en el mapa de procesos se evidencia la interrelacion que existe en todos

los procesos de la institucion.
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Figura 9

Mapa de Procesos de Digemid
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En ese sentido, cabe mencionar que la disminucién o incremento ocurrida en la cantidad
de reclamos presentados se explica a razon de las disposiciones implementadas en el
marco del Estado de Emergencia Nacional (vigente desde 15 de marzo de 2020 a la
fecha), las cuales redujeron la afluencia de usuarios a las diferentes instituciones y
restringieron la presentacion de documentos presenciales., toda vez que se aplico el
aislamiento social obligatorio, entre otras, lo que motivo la formulacion de los reclamos

respectivos.

El analisis de cada uno de los reclamos permitira las oportunidades de mejora:

Se evidencia que el mayor porcentaje de insatisfaccion consignados por el usuario externo
esta dirigido a errores en la digitacion de las Resoluciones Directorales (84.96% del total
de reclamos recibidos en el afio 2021) errores cometidos en el nombre del producto, en la
forma de presentacion, en el nimero de expediente, en la condicién de venta, en la parte
resolutiva de la RD, entre otros. Estos reclamos por correccién son posibles por la falta
de un nuevo aplicativo Software que mejore al momento de ingresar la informacién para

la emision del registro sanitario.
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El siguiente aspecto a considerar la mala atencion al publico (7.68% del total de
reclamos), se refiere al trato que se otorga al usuario cuando viene a las instalaciones de
DIGEMID, a una informacién inconsistente, equivocacion en dar una informacion

correcta, falta de central telefonica, ausencia de empatia.

En tercer lugar, tenemos al incumplimiento de los plazos establecidos y demoras (7.36%
del total de reclamos), el cual estd referido, principalmente al tiempo que utiliza el
personal profesional para evaluar los expedientes en el otorgamiento del registro
sanitario, al incumplimiento por parte de los evaluadores del plazo que disponen para
evaluar un expediente y a la demora en dar respuesta a consultas, adicionalmente al
incumplimiento de los plazos establecidos hay ciertos problemas que afectan la
evaluacion misma de los expedientes como son: Normas en proceso de aprobacion, falta
de unificacion de criterios legal y técnica, Inadecuada forma de evaluar los expedientes,
falta de compromiso del personal, profesional nuevo con poca experiencia, contrato de
Personal tercero esta en un tiempo determinado luego se van por falta de financiamiento,
No se realiza seguimiento a los planes de Accién para la disminucién de expedientes
pendientes, falta de documentacion del sistema integrado de gestion, indicadores de

calidad no mejorados, renuncia de profesionales por mejoras econdémicas.
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Tabla 1

Tendencia mensual de evaluacion de reclamos 2021

CODIGO: SGC-FOR-20

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

TENDENCIA MENSUAL DE EVALUACION DE LA ATENCION DE RECLAMOS DEL ANO 2021

VERSION:1
FECHA:13-10-2017

COMPARATIVO MENSUAL DE EVALUACION DE RECLAMOS 2021

TIPO DE RECLAMO TOTAL

ENE.21 | FEB.21 | MAR.21 | ABR.21 | MAY.21 | JUN.21 | JUL.21 | AGOS.21| SET.21 | OCT.21 | Nov.21 | DIC.21
Mala Atencién al Sl - SGC 3 2 5 2 5 2 4 o 3 3 2 o 31
Pablico NO - SGC 1 1 3 3 o 5 o o o o o 4 17
Incumplimiento de Sl- sGC 5 3 1 o 4 4 9 4 2 1 3 2 38
plazos/demoras NO - SGC 0 0 0 3 1 o 4 o 0 o 0 0 8
Errores en la digitacion de las 50 28 2 63 29 a7 43 53 56 2 32 28 531
Resoluciones Directorales
Organizacion e infraestructura 0 0] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 59 34 50 71 59 58 60 57 61 45 37 34 625

‘ COMPARATIVO MENSUAL DE EVALUACION DE RECLAMOS 2021 ‘ e
TIPO DE RECLAMO

ENE.21| FEB.21 | MAR.21[ABR.21 | MAY.21 | JUN.21 | JUL.21 | AGOS.21| SET.21 | OCT.21 | Nov.21 | Dic.21 | OANUAL
Mala Atencién al SI-SGC | 5.08% | 5.88% | 10.00% | 2.82% | 8.47% | 3.45% | 6.67% | 0.00% | 4.92% | 6.67% | 5.41% | 0.00% | 4.96%
Piblico NO-SGC | 1.69% | 2.94% | 6.00% | 4.23% | 0.00% | 8.62% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 11.76% | 2.72%
Incumplimiento de SI-SGC | 8.47% | 8.82% | 2.00% | 0.00% | 6.78% | 6.90% | 15.00% | 7.02% | 3.28% | 2.22% | 8.11% | 5.88% | 6.08%
plazos/demoras NO-SGC | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 4.23% | 1.69% | 0.00% | 6.67% | 0.00% 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 1.28%
Errores en la digitacién de las 84.75% | 82.35% | 82.00% | 88.73% | 83.05% | 81.03% | 71.67% | 92.98% | 91.80% | 91.11% | 86.49% | 82.35% | 84.96%
Resoluciones Directorales
Organizacion e infraestructura 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00% | 0.00%
TOTAL | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00%| 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00% | 100.00%

Figura 10

Graéfico estadistico mensual de los reclamos 2021

GRAFICOS ESTADISTICOS MENSUAL POR TIPO DE RECLAMO DEL 2021
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Errores en la digitacion de las Resoluciones
Directorales
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A continuacion, presentamos el porcentaje de los reclamos por modalidad:

Mala atencién: Esta referida a la atencion que dan los funcionarios de la institucion con
respecto a la atencion que se brinda.

Incumplimiento de Plazos y Demoras: Se refiere a la demora en la evaluacién de sus
expedientes de tramite que se encuentra fuera de plazo.

Errores en la Digitacion: Esta referida a las equivocaciones en la redaccion de las
Resoluciones Directorales

Tabla 2

Reclamos por modalidades
EVALUACION DE RECLAMOS

PORCENTAJE DE RECLAMOS POR MODALIDAD Y CANALES DE INGRESO
ENERO - DICIEMBRE 2021

CANALES DE COMUNICACION DE UN RECLAMO (cantidades)
LIBRO DE RECLAMOS
MESA DE % total
MODALIDAD DE RECLAMO RECLAMACIONES CORREO REMITIDOS DEL TOTAL .
o PARTES modalidad
(plataforma Unica) MINSA
Mala atencién al pablico 38 1 2 7 48 7.68%
Incumplimiento de plazos y
85 0 6 5 46 7.36%
demoras
Errores en la digitacion de las
: i 0 531 0 0 531 84.96%
Resoluciones Directorales
TOTAL 73 532 8 12 625 100.00%
% canales 11.68% 85.12% 1.28% 1.92% 100.00%

Figurall

Evaluacién de los reclamos 2021
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En la Tabla 03, se muestra el nimero y porcentaje de reclamos del 2022, que hasta el mes
de setiembre se han recepcionado: tanto los que estdn con certificacion SGC y no
certificacion SGC, (399 formatos recibidos: 46 reclamos por la plataforma Gnica, 353
reclamos por correcciones ingresados por mesa de parte).

Tabla 3

Tendencia mensual de evaluacion de reclamos 2022

4.2 Planteamiento de Alternativas de Solucion
En base a las evidencias recogidas se plantean tres métodos cada uno de ellos con

bondades de soluciones optimas.

Método Kaizen- Mejora continua

La filosofia japonesa Kaizen guia el modelo de mejora continua. Kaizen nacio
originalmente de la idea de que la vida se puede mejorar para que podamos vivir de
manera plenay rentable.

La creencia dltima de la filosofia Kaizen es que debemos mejorar constantemente

nuestras vidas para hacerlas mas plenas y satisfactorias.
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Kaizen se refiere al proceso de mejora continua en todos los aspectos de una
organizacion, desde las prioridades estratégicas hasta las operaciones del dia a dia. El
principio de mejora continua se basa en el hecho de que las pequefias mejoras que
realizamos de manera constante en el tiempo pueden conducir a cambios significativos a

largo plazo.

El objetivo del método Kaizen es mejorar los procesos para eliminar cualquier
desperdicio. El desperdicio en este contexto se refiere al uso ineficiente del tiempo o la
redundancia en los procesos. Un ejemplo bien conocido de un modelo de mejora continua
es el modelo de fabricacién de Toyota, que se centra Unicamente en "producir lo que se
necesita, cuando se necesita y en la cantidad que se necesita". Desde entonces, este

modelo se ha aplicado en muchas empresas, incluidas empresas ajenas a la fabricacion.

Al aplicar esta filosofia en los negocios, podemos hacer pequefios cambios
gradualmente para lograr grandes cambios a largo plazo.

El mismo concepto se aplica a los negocios, porque mientras sigas mejorando, los
negocios prosperaran. La mejora continua de procesos tiene como objetivo optimizar las
actividades de valor agregado y eliminar el desperdicio.

Hay tres tipos de desperdicios que se pretenden eliminar con Kaizen:

Muda, que se refiere al desperdicio: practicas que agotan los recursos, pero no agregan
valor.

Mura se refiere a la irregularidad: sobreproduccion que deja residuos.

Mira que se refiere a la sobrecarga: los recursos estan bajo demasiada presion, como

maquinas desgastadas o empleados con exceso de trabajo.

Metodologia Six Sigma

Six Sigma es un método de mejora de procesos que tiene como objetivo minimizar
la variacion en el producto final. Fue desarrollado por el ingeniero estadounidense Bill
Smith en 1986 mientras trabajaba en Motorola. En este proceso, los datos estadisticos se
utilizan como referencia para ayudar a los gerentes a comprender sus procesos. Un

proceso se considera optimizado si produce menos de 3.4 defectos.
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Six Sigma se usa ampliamente en la fabricacion porque ayuda a reducir errores e
inconsistencias. El objetivo en este caso es lograr una regularidad éptima, lo que
finalmente se traduce en la satisfaccion del cliente.

Hay dos procesos principales que se pueden utilizar en Six Sigma: DMAIC para procesos
ya en uso y DMADYV para procesos nuevos.

DMAIC es una alternativa de Six Sigma que se usa para optimizar procesos. Es muy
importante saber el significado de DMAIC:

Define: referente a la definicion de la oportunidad de mejora.

Measure: Medir la utilidad de los procesos vigentes.

Analyze : Examinar los procesos para descubrir las causas que originan los defectos.
Improve: Optimizar los procesos acercandose al origen de las causas.

Control: Verificar los procesos mejorados y estimar el rendimiento de los procesos

posteriores para corregirlos.

El proceso de mejora de DMAIC lo podemos ver en la etapa de analisis. En este paso del
proceso DMAIC, los equipos utilizan un diagrama de Ishikawa para ver las posibles
causas de la falla del producto. La cabeza del pez representa el problema inicial. Luego,
cuando vaya a la parte posterior del pez, cada costilla enumera diferentes tipos de
categorias de problemas que pueden conducir a un conflicto inicial. Este tipo de analisis
visual es muy util para identificar y diferenciar problemas que pueden tener una causa

raiz.

Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA)

El ciclo PHVA (Plan-Do-Check-Act) es una estrategia interactiva de resolucion
de problemas para mejorar procesos e implementar cambios. El ciclo PHVA es un método
de mejora continua. No es un proceso Unico, sino un ciclo continuo de mejora de procesos
e iteraciones. Siguiendo el ciclo PHVA, los equipos desarrollan hipétesis, prueban ideas
y las refinan. Es una técnica muy atil para tratar, analizar y resolver problemas
empresariales. Asi mismo, se basa en un proceso de mejora continua, garantiza una gran
flexibilidad y una mejora iterativa, también resuelve problemas de gestion de proyectos
y procesos, debido a esta naturaleza, se puede aplicar a muchos proyectos diferentes. Los
equipos que utilizan el ciclo PHVA adoptan efectivamente el mejoramiento continuo y la

implementacidn de un proceso iterativo.
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Este método PHVA es (til cuando se quiere:

Mejorar y facilitar un proceso de trabajo repetitivo, fomentar un proceso de rubro nuevo
principiar a implementar mejoramientos continuos, insistir cambios rapidamente y ver
resultados inmediatos, maximizar resultados y minimizar errores, acreditar soluciones
maultiples rapidamente.

Los cuatro pasos del proceso PHVA se encuentran en su nombre: planificar, verificar,
hacer y actuar, es un ciclo que cuando llega a su final, se retroalimenta con un comienzo
nuevo y asi cuantas veces sea necesario.

Figura 12

Ciclo Deming

Ciclo PDCA o PHVA (rueda de Shewhart o de Deming)

nivel de

Verificar: Compruebe los resultados de su accién

calidad

Hacer: Desarrolle lo que planificd

Actuar: Actue para modificar lo que
hace o para asegurar los resultados
con mayor calidad

Planificar: Planifique lo que va a realizar
Identifique los grupos de interés

Analice sus necesidades o expectativas
Defina caracteristicas para satisfacerlas
Disefie un proceso adecuado

tiempo

4.3 Evaluacion de Alternativas de Solucion

Para definir la alternativa de solucién que se va aplicar se analiz6 cada una de ellas en
base a ciertos criterios y asignando cantidades de valor (en donde 1, es la puntuacion
menor y cinco, la mayor). En la tabla siguiente, se detalla los valores de la evaluacion,
considerando las calificaciones obtenidas en facilidad de la aplicacién, resultados
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perdurables, admite la incorporacion de mejoras y oportunidades y conocimiento de la

metodologia para la institucion.

Tabla 4

Criterios de evaluacion

En el analisis criticos se evidencio la situacion actual de los procesos de la
institucion, resulté que el mayor problema era la insatisfaccion de los clientes antes y
después de la de la prestacién de servicios y durante la finalizacion de ésta, este problema
se deriva de brechas en los procesos, falta de compromiso, falta del cumplimiento de
algunos requisitos de la norma y falta de seguimiento del servicio al cliente, lo que
asegura que la aplicacion de la metodologia PHVA es la opcion méas adecuada porque
promueve la excelencia y, a su vez, una evaluacion previa. Asi mismo, dada la naturaleza
de la institucion que se rige bajo los lineamientos de una entidad puablica el ciclo de

Deming es la méas equivalente a la gestién de la organizacion.
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CAPITULO V: PRUEBA DE DISENO
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5.1 Aplicacion de la propuesta de solucién

Para resolver el problema tenemos el siguiente paso de disefio:

En la experiencia obtenida puedo indicar que la planificacion puede ser considerada como
un proceso secuencial orientado a metas de mediano y largo plazo, para ello es primordial
el compromiso no solo de los trabajadores si no de la alta direccion, porque es importante
que tengan la creencia y la capacidad de aplicar la metodologia PHVA para mejorar la

calidad de los servicios de los usuarios.

Para la propuesta de solucion aplicaremos la etapa planificar:

Planificar: En esta etapa se establecen los objetivos del sistema y sus procesos, y los
recursos necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos
del cliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las
oportunidades;

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
cliente asegurandose de que:

a) identificar, comprender y cumplir regularmente con sus requisitos y los requisitos

legales y reglamentarios aplicables;

b) Identificar y abordar los riesgos y oportunidades que puedan afectar nuestra capacidad

para mejorar el cumplimiento de productos y servicios y la satisfaccion del cliente.

c) Mantener un enfoque en la mejora de la satisfaccion del cliente. De lo contrario, se

tomaran las medidas correctivas correspondientes.
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Figura 13
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El Compromiso de la Direccion General es de conocimiento de todas las Direcciones

Ejecutivas

Como se sabe el principal objetivo que alcanza la metodologia PHVA es mejorar
la calidad de la atencion en la organizacion, y para ello nos enfocaremos en las debilidades
que afectan la satisfaccion del cliente externo. Entre esos objetivos se menciona:
Propagar el compromiso de todos los trabajadores para lograr el cumplimiento.

Se debe aminorar el nimero de reclamos y cumplir la atencion de servicio en la
institucion.

Renovar la comunicacion con el cliente.

Sensibilizacién a los trabajadores sobre el sistema de gestion de calidad para el servicio
al cliente.
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Seguidamente en la Tabla, se elaborara el plan de actividades con el fin de ejecutar la
mejora de la calidad de atencion, en la cual se indica a los responsables de cada actividad
con fecha de inicio y final.

Tabla 5

Plan de actividades con roles y responsabilidades

En la tabla 05 se observa la lista del que hacer a efectuar para el proceso de mejora en la
calidad de atencion, en la cual mencionamos a los responsables de cada actividad como
al: Responsables del SGC, Direcciones Ejecutivas, Gestion Administrativa, personal de
GC.
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A continuacion, se presenta el diagrama de flujo, realizado en Bizagui, siguiendo la
secuencia logica a fin de demostrar de una forma 6ptima el proceso de la metodologia
PHVA

Tabla 6

Flujograma del ciclo PHVA

Direccion General Responsable de la Duenaos de los procesas Auditor interna
implementacion

Imicic
Flan de Drasarralla plan de Desarrallo de
implementacion implementacion Procedimisntos,

Instructives v alanes

-

Implementacian

Desarrollo de suditaria

Interna

*

Informe de auditoria

intarna

Mpcidn

correctiva

Final

A continuacion, se presenta el esquema de implementacion del PHV A con sus respectivas
actividades.
Tabla 7

Esquema de implementaciéon PHVA

ESQUEMA DE IMPLEMENTACION PHVA
Etapa Deficion Practica Actividades
L ;. - Definir los linemairntos a _Con_wprc_)r'mso, politica de la
. Establecer objetivos, politicas y metas en beneficio del . s institucion
Planificar ) seguir y los objetivos de o
cliente. . o Objetivos y Roles y
la implemntancion L
responsabilidades
Diagrama de flujo del
procedimiento con el cliente .
Procedimiento de atencién al
ciente.
Elaborar registros de -
- Programa de capacitaciones a
. procedimientos
Hacer Implementar los procesoso de mejora. personal.
Sencibilizacion T
Programa de capacitaciones ,
implementacion de registros.
Elaboracion del Plan de mejora
dela calidad.
Verificar Establecer los procesos respecto a los objetivos y Realizar seguimiento a los | Monitorear el avance de la
requisitos. procesos implementacion.
Elaboracion del plan para 60
Actuar Tomar acciones para mejorar continuamente mejorar la calidad de Analisis de los indicadores
atencion




Poscras de Agnobackin | [ i gl Docvamests

Hacer: En esta etapa se va implementar lo planificado

Una vez implementada la primera fase del ciclo Deming, se propondra la segunda fase.
Este consistira en implementar las acciones correctivas ya descritas en el Plan de Accion.
El conocer las necesidades y expectativas del usuario nos permite redisefiar nuestros
servicios y asi proporcionar una alta calidad de atencidn, para esto tenemos que tener un
orden tanto en nuestros procesos y mas aln en nuestras actividades que se realiza y para
esto se tiene que elaborar un flujo de la a tencion procedimientos en el cual se establece
el paso a paso de nuestras de las actividades realizadas.

En la figura 14 se presenta el diagrama del procedimiento de recepcion y envio de
documentos de los clientes, que consisti6 en Identificar la secuencia ordenada de
actividades que se realizan para recepcionar y entregar las solicitudes recibidas por los
usuarios externos al responsable en DIGEMID, dando cumplimiento a lo establecido en
la normatividad vigente.

Figura 14

Diagrama de procedimiento de recepcion y envié de documentos
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En la figura 15 se presenta mediante un diagrama el procedimiento de los clientes que

nos ayudara a cumplir la secuencia ordenada de actividades que se realizan los
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involucrados para aprobar y emitir documentos al usuario interno o externo, dando
cumplimiento a lo establecido en la normatividad vigente.

Figura 15

Diagrama de procedimiento para la aprobacion y emision del documento
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Elaboracion de un procedimiento de funciones:

Evaluacién: La Falta de procedimientos clave para las actividades en el sitio, lo que
genera confusidn de responsabilidades.

Por otro lado, como parte de las acciones a implementar o actualizar, se introduciran
descripciones de puestos, que a su vez determinardn procesos operativos, a partir del
responsable de cada area, para determinar actividades y responsabilidades especificas,

reduciendo supuestos o actividades indefinidas en un puesto.

En la tabla 08 se muestra el procedimiento de aprobacion de documentos en el cual se
detalla el paso a paso como se aprueban los documentos tiene por finalidad mejorar el
proceso de aprobacion y emision de documentos, y derivarlo al usuario interno o externo,

bajo sustento técnico y reglamentario.
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Consta de las siguientes fases:

Aprobacién de documentos: en el cual se detalla la aprobacion de los documentos

Resolucion Directoral, Informe, Oficio, Certificado, Receta Médica, Proveido, Nota

Informativa o Memorandum.

Emisién de documentos: Se detalla el como se deriva los documentos ya evaluados por

medio del Sistema de tramite del MINSA, por tramite de la VUCE y cuando el documento

es enviado a un usuario externo por medio fisico.

Tabla 8

Procedimiento de aprobacion de documentos

N° ACTIVIDAD | RESPONSABLE
1.1. APROBACION DE DOCUMENTOS
Asistente
111 Recepciona los proyectos de Resolucion Directoral, Informe, Oficio, Eje_f_gg\r/l?cg” °
T Certificado, Nota informativa, Proveidos, Memorandum, Proveidos o o .
Receta Médica; con sus documentos adjuntos. Administrativo
/1111l de la
Direccion
. Asistente
Verifica aspectos generales de estos documentos proyectados, como Ejecutivo I/l 0
112 son: vistos buenos de las personas responsables, clasificacion del tipo Técni
B de documento, y de ser necesario el N° de expediente de acuerdo al .e‘?”'co.
reporte de derivacion de expedientes y anexos. Administrativo
I/II/11l de la
Direccion
Asistente
113 Recepciona los documentos, por medio del SI-DIGEMID, médulo de Eje;:.qtlvp Wlo
B trdmite documentario y si aplica se recepciona también por el STD- ‘?‘?”'CO_
Tramite; luego entrega al director responsable de firmar el documento. Administrativo
/11711l de la
Direccion
Revisa los proyectos de Resolucion Directoral, Informe, Oficio,
Certificado, Receta Meédica, Proveido, Nota Informativa o
Memorandum.
e  Cuando encuentra alguna observacion, lo sefiala y devuelve
al Asistente Ejecutivo I/I1 o Técnico Administrativo I/11/111
de la Direccion; quien se encarga de derivarlo al
1.1.4. responsable de la Unidad Funcional, Area, o director segiin | Director General
corresponda. [Director Ejecutivo
e  Cuando el documento se encuentra conforme, lo firma, y
entrega al Asistente Ejecutivo I/l o Técnico
Administrativo I/11/111 de la Direccién-para que continde
con el flujo de emision del documento.
1.2. EMISION DE DOCUMENTOS
121 | Generael N° correlativo del documento por medio del SI-DIGEMID. Asistente
Luego coloca el sello y la numeracién en el documento. Ejecutivo I/ll o
Técnico
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Administrativo

1.2.2.

/1711 de la
Direccion
Deriva el documento dependiendo del caso. Asistente
. . Ejecutivo I/l o
e  Cuando el documento es enviado al MINSA, se deriva a Técnico
través de la diligenciaria de la DG, por medio del SI- - .
DIGEMID vy se aplica el procedimiento Archivos de A?/W}ITIIS(;realtglo
Gestion. . .
Direccion

Tipos de documentos para ser emitidos al MINSA:

Resolucién Directoral.
Informes

Oficios

Notas Informativas
Memorandum
Proveidos

ogkwnE

e  Cuando el documento se envia a un usuario interno de la
DIGEMID:; deriva el documento a la Direccion, Unidad
Funcional o rea que figura en el documento, por medio del
SI-DIGEMID, médulo de trdmite documentario y de ser
necesario también se envia por el STD., luego se aplica el
procedimiento Archivos de Gestion.

Nota:

Las Resoluciones Directorales (Rectificacion, Multa, Reconsideracion
y Prescripcion) que envia la DICER primero es fedateada, luego se
envia al Asistente Ejecutivo /1 de la Direccion General, adjuntando
la Nota Informativa elaborada. Posteriormente el cargo de la Nota
Informativa serd enviado al archivo por parte de la Direccion
Ejecutiva.

Tipos de documentos para ser emitidos a otras Direcciones, Unidades
0 Areas:

Oficios.

Informes.
Memorandums

Notas Informativas.
Proveidos

Resolucién Directoral

S

e  Cuando el documento es enviado a un usuario externo, por
medio de la VUCE, deriva el documento a la Unidad
Funcional responsable de realizar dicho envio, por medio
del SI-DIGEMID, médulo de tramite documentario.
(Actividad 7.2.3. hasta Actividad 7.2.7.)

Tipos de documentos para ser emitidos por la VUCE:

1. Resoluciones Directorales
2. Certificados
3. Oficios

e  Cuando el documento es enviado a un usuario externo por
medio fisico; deriva el documento al area de Tramite
Documentario y Atencidn al Cliente el cual cumple el
procedimiento Gestion de Mensajeria, por medio del SI-
DIGEMID, médulo de tramite documentario. Asi mismo se
deriva al Archivo Institucional, para aplicar el
procedimiento Archivos de Gestion.

Nota:
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Todos los documentos firmados emitidos por la DICER (Oficios,
Informes, Notas Informativas, Resoluciones Directorales,
Certificados) son escaneados y almacenados en una carpeta digital, el
mismo que sirve como informacion para consulta a la Directora
Ejecutiva.

Tipos de documentos para ser enviados a través de Atencién al Cliente.

Oficios

Informes

Notas Informativas
Resoluciones Directorales
Certificados

Recetas médicas

ouk~hwNE

1.2.3.

Recepciona los documentos que seran comunicados via VUCE al
administrado, por medio del SI-DIGEMID.

Unidad Funcional
Responsable

1.2.4.

Escanea la Resolucién Directoral o Certificado.

Unidad Funcional
Responsable

1.2.5.

Ingresa con el N° de SUCE a la VUCE, luego corrobora el N° de
expediente con el registrado en la Resolucion Directoral o Certificado.

Unidad Funcional
Responsable

1.2.6.

Envia la Resolucion Directoral al Usuario externo por medio de la
VUCE, mddulo de “Borrador de Documento Resolutivo” donde
selecciona el archivo almacenado en la computadora y procede a
cargar el archivo; luego en la pestafia de datos del solicitante, ingresa
el N° de Resolucion Directoral y fecha de emision de esta misma.
Termina el proceso dando click en transmitir.

Unidad Funcional
Responsable

1.2.7.

Deriva el expediente al archivo institucional por medio del Sl-
DIGEMID; médulo de Administracion del expediente. Luego en el
maodulo de tramite documentario del SI-DIGEMID, genera el registro
de “Derivacion de Expedientes y anexos”, que adjunta al expediente.
Se realiza el procedimiento Archivos de Gestion.

Unidad Funcional
responsable

En la tabla 09 se muestra el procedimiento de recepcion y envio de documentos que tiene

por finalidad recepcionar y entregar las solicitudes recibidas por los usuarios externos al

responsable en DIGEMID, bajo sustento técnico y reglamentario.

Tabla 9

Procedimiento de recepcién y envié de documentos

N° ] ACTIVIDAD | RESPONSABLE
1.3. RECEPCION Y REVISION DEL DOCUMENTO
Recibe el documento en via fisico en via virtual o via VUCE por parte
del usuario externo. Técnico
Administrativo 1l del
1.3.1. A. Tramite via Fisico Avrea de Atencion al
Para los procedimientos TUPA (incluye también cambios menores), | Cliente y Tramite
NO TUPA y los procesos de cosméticos, productos absorbentes de | Documentario
Higiene Personal y Productos Sanitarios de Higiene Doméstica.
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e  Cuando el usuario externo, realice un tramite TUPA,
realiza previamente su pago respectivo en el Banco de la
Nacion, el Operador de Atencion, utiliza el voucher de
pago (previamente canjeado en caja de DIGEMID) e
ingresa el codigo que aparece en este al SI-DIGEMID,
mddulo de trdmite documentario.
Considerar que existen procedimientos TUPA que no requieren pago.

e  Cuando el usuario externo, realice un tramite NO TUPA,
no realiza pago alguno, y el Operador de Atencion prueba
en el buscador del SI-DIGEMID, modulo de registro de
expediente, seglin el motivo de la solicitud. De ser el caso,
que no identifique el cddigo de tramite, lo ingresa como
“otros tramites” asignandole el responsable de atencion que
aparece en la solicitud del documento.

e  Tramite via Virtual:

Mediante la pagina web de Digemid (www.digemid.minsa.gob.pe) el
administrado tiene acceso a la Aplicacion Web de la Ventanilla Virtual
de DIGEMID - V1. Esta plataforma permite remitir documentos
digitalizados. El administrado transmite su documento en la
plataforma web y ésta se visualiza en la Intranet Institucional en la
aplicacion “Gestion de Tramite Virtuales”. Al momento de ingresar el
documento, se le asigna en automatico un nimero de solicitud, el cual
serd atendido por el personal técnico administrativo |1

Para los procedimientos TUPA (incluye también cambios menores),
NO TUPA vy los procesos de cosméticos, productos absorbentes de
higiene personal y productos sanitarios de higiene doméstica.

Cuando el usuario externo, realice un tramite TUPA, realiza
previamente su pago respectivo en el Banco de la Nacion, este voucher
debe ser escaneado e incluido a los demas requisitos que corresponden
al tramite a realizar.

Cuando el usuario externo, realice un tramite NO TUPA, no realiza
pago alguno, y el Operador de Atencion, prueba en el buscador Sl-
DIGEMID, médulo de registro de expediente, seglin el motivo de la
solicitud. De ser el caso, que no identifique el codigo de tramite, lo
ingresa como “otros tramites” asignandole el responsable de atencion
que aparece en la solicitud del documento

C. Tréamite via VUCE
Realiza la revision previa de documentos para los procesos de

Inscripcion 'y  Reinscripcion de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos.

1.3.2.

Revisa los requisitos sefialados en la Ley de Procedimiento
Administrativo General — Ley N° 27444, y sus modificatorias y, si
corresponde, lo sefialado en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA y su modificatoria.

e  Cuando la informaciéon del documento sea conforme,
continGa la actividad 7.2.1.

e  Cuando la documentacion no esta conforme para los
siguientes procesos, se procede de la siguiente manera:

A. Trémites via Fisico

e  Procedimientos TUPA y NO TUPA
Se coloca el sello “Documento Incompleto” en el expediente que
ingresa y en el cargo, los firma, y mantiene retenida la documentacion

por un plazo maximo de 48 horas, para que el usuario complete la
documentacién faltante o subsane las omisiones detectadas.

Operador de
Atencion.
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v’ Cambios Menores

Se coloca las observaciones en el documento y se entrega al
administrado, dando por concluido el proceso.

v" Productos Cosméticos, Productos Absorbentes
de Higiene Personal y Productos Sanitarios de
Higiene Doméstica

Entrega de manera inmediata el documento fisico al administrado
indicandole las observaciones, dando por concluido el proceso.

B. Tréamites via Virtual

e  Procedimientos TUPA y NO TUPA
La aplicacion “Gestion de Tramite Virtuales”, permite al personal
Operador de Atencion, “Observar” la solicitud, otorgando al
Administrado 48 horas hébiles para que pueda subsanar por el mismo
medio.
Esta opcion, también esta habilitada para tramites que correspondan a:

Productos cosméticos, productos absorbentes de higiene personal y
productos sanitarios de higiene doméstica.

C. Tramite via VUCE

Coloca la observacion en la pestafia comunicacion de la SUCE, para
que en un plazo de 48 horas el administrado subsane.

De no subsanar las observaciones en el plazo establecido o resultar no
conforme la correccion, se da por concluido el tramite.

1.4, REGISTRO, DERIVACION Y EMISION DEL DOCUMENTO
Registra la informacion requerida de acuerdo a cada proceso:
I Tramite Fisico para procedimientos TUPA (incluye
cambios menores) y NO TUPA
Se registra en el SI-DIGEMID modulo de trdmite documentario.
Continta el punto 7.2.2
EXCEPCION:

v' Para procesos de Cambios Menores de Productos
Farmacéuticos, se registra en el SI-DIGEMID, Imprime
dos etiquetas autoadhesivas con el nimero de expediente
asignado y su respectivo codigo de barras, luego genera el
reporte de “Derivacion de Expedientes y Anexos” y se
deriva y entrega fisicamente al area de archivo.

141 Se aplica el procedimiento de Archivos de Gestion. X?eenrg?éonr de

v/ Para procesos de Cambios Menores de Dispositivos
Médicos, se valida los datos en el aplicativo LIBROS y se
registra en el SI-DIGEMID, Imprime dos etiquetas
autoadhesivas con el nimero de expediente asignado y su
respectivo codigo de barras, luego genera el reporte de
“Derivacion de Expedientes y Anexos” y se deriva 'y
entrega fisicamente al Especialista de Evaluacion, que de
estar conforme lo derivara al &rea de archivo.

Se aplica el procedimiento de Archivos de Gestion.

v' Tramite Fisico para los procesos de Productos Cosméticos,
Productos Absorbentes de Higiene Personal y Productos
Sanitarios de Higiene Doméstica
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Se registra en el aplicativo SBELLA — Revision Previa; Luego se
entrega el documento al Especialista de Evaluacion.

Si el Especialista considera conforme el expediente deriva al Operador
de Atencidn para que se genere el nimero de expediente.

v/ Tréamite Virtual para procedimientos TUPA (incluye
cambios menores) y NO TUPA

Se registra en el SI-DIGEMID modulo de tramite
documentario la solicitud y por Gltimo se carga al servidor institucional
el archivo adjunto remitido por el Administrado. Finalizado el ingreso,
el SI-DIGEMID en automatico genera un nimero de expediente a la
solicitud. Este expediente es remitido al Administrado mediante un
correo electronico desde la cuenta digemidvirtual@minsa.gob.pe en
automético indicandole a su vez a que numero de solicitud
corresponde.

v' Tramite via VUCE
Se registra en la SUCE, pestafia APROBADO, y el sistema
automaticamente genera el comprobante de pago virtual (CPB). Luego
el sistema envia a la bandeja de cada Especialista de Evaluacion de
cada Unidad o Area segun corresponda.

Imprime dos etiquetas autoadhesivas con el numero de expediente
asignado y su respectivo cddigo de barras, una la adhiere en la primera

Operador de

1.4.2. e o .

pagina de la documentacion que ingresa y la otra en el cargo que -

- Atencidn.

entrega al usuario.

Ingresa al SI-DIGEMID, moédulo de listado de reportes, luego se

procede a seleccionar en el buscador el nombre de destinatario de los | Operador de
1.4.3. documentos, los cuales serian de la Direccion, las unidades | Atencion.

funcionales y de los evaluadores para generar el reporte de

“Derivacion de Expedientes y Anexos”.

Imprime dos cargos del reporte de “Derivacién de Expedientes y '(zt)eenrg;jéonr de
1.4.4. Anexos” del SI-DIGEMID, a fin de corroborar la relaciéon de '

expedientes al usuario interno.

Haciendo uso del reporte de “Derivacion de Expedientes y Anexos” Opera_d’or de
1.4.5. , . Atencion.

ordena los documentos, segun lo clasificado.
1.5. ENTREGA DE DOCUMENTOS

Se dirige a cada una de los usuarios internos, entregando los

documentos recogidos un dia antes, de acuerdo a la Matriz de

Derivacion Interna de Documentos Via Fisico (Anexo 2).

Nota:

Cuando no se encuentra presente el destinatario, los entregard a la | Operador de
1.5.1. secretaria de la Unidad Funcional o de la Direccion. Atencion.

La accion de la entrega de los documentos urgentes, es en el transcurso
del dia y los demas documentos por tramite regular al dia siguiente.

En caso se entregue un documento a una persona distinta a quien el
usuario externo haya dirigido, el receptor de este, debe devolver el
documento dentro de las 24 horas, después de haberlo recepcionado.

68



mailto:digemidvirtual@minsa.gob.pe

1.6. ANALISIS DEL PROCESO
Operador de
1 6.1 Extrae trimestralmente el reporte estadistico por el SI-DIGEMID Atencion.
T respecto a los trdmites ingresados.
Elabora el Informe trimestral de supervision de plataforma de Operador de
1 6.2 atencig’m al cliente y analiza el desempefio de cada Operador de Atencion.
e Atencion
Luego envia trimestralmente el informe al Coordinador.
Recepciona el informe y coordina las acciones correctivas o de mejora | Coordinador del Area
con el personal a su cargo. de Atencién al Cliente
163 Luego envia mensualmente al jefe de Gestién Administrativa, el y Tramite
T reporte respecto al proceso de tramite documentario Documentario
Recepciona el reporte mensual, revisa y realiza las gestiones Jefe de Gestion
1.6.4. | administrativas Administrativa

Plan de capacitacion:

Evaluacion: En la practica se realizan inducciones al personal nuevo que ingresa elaborar,
no obstante, se hace una retroalimentacion después de esta.

Accion arealizar: Se realizara la capacitacion al personal, enfocandonos en la norma ISO
9001:2015 para lograr los objetivos de la institucién y mejorar los objetivos marcados,
enfocandonos en la fuerza laboral y compromiso de los trabajadores. Llevar a cabo
comunicaciones internas y externas, incluidas revisiones creibles y oportunas,
estableciendo buenos objetivos de comunicacion y gestion que son esenciales para el
éxito de la organizacion. Es importante sefialar nuevamente que la capacitacion esta
destinada a todo el grupo de trabajo.

Para ello se elabord un programa de capacitacion para fortalecer los conocimientos sobre
importancia del requisito de la norma 1SO 9001:2015.

Tabla 10

Programa de capacitacion
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Implementacion de registros:

Diagnostico: No habia ningun registro de control de las capacitaciones al personal.

Figura 16

Formato relacion de participantes

Este formato es utilizado para evidenciar la sensibilizacion al personal asi como registrar

a los participantes en las capacitaciones

CODIGO: RRHH-FOR-004

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

VERSION: 2
FECHA: 22-09-2017

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD

ORGANIZADOR (ES)

RELACION DE PARTICIPANTES

FECHA HORARIO
LUGAR:
EXPOSITOR (ES):
NOMERE Y FIRMA DEL
TOTAL DE PARTICIPANTES RESPONSABLE DE LA
REGISTRADOS EN EL DIA e ACTIVIDAD
INSTITUCION/
N* DIRECCION {
PART. APELLIDOS Y NOMBRES DNI UNIDAD

EQUIPO / AREA

FIRMA
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Declaracién de conflicto de intereses
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e Declaracién de conflicto de intereses, es firmado por todos los trabajadores

Estrategias para mejorar los procesos de seguimiento de clientes.

A nivel de estado se implemento la plataforma Gnica del libro de reclamaciones, en la
cual el usuario registra su insatisfaccion y el MINSA deriva por esta misma plataforma a
la oficina reclamada quien da respuesta al usuario teniendo en cuenta los criterios de
idoneidad para la respuesta indicado en el DS N° 07-2020-PCM.

Se evidencia el registro de la plataforma tnica del libro de reclamaciones
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Figura 18

Plataforma Unica del Libro de reclamaciones

@ gOb.pE ‘ Libro de Reclamaciones

Musorecleme  Seguimista e reclama

Ingresa tu reclamo

Lamentames & malestar generada, pare dartz ura respussta cRoriune par faver complez la sigeenis
informacién

Cuéntanos qué sucedio

1. 4En qué enficad acurrid fa situacidn que crigina tu rectama?

| Seleccione nstiucian: - |

2. yFn qué sede t= encortratas?

E! prablema rra curris =n una sede fisica

2 gfusindo acurris fa situacidn que origina el presents rectama?

4 hpraximadaments a gué hora sucedia?

ma @

5. Describznas qué sucedie?
Dl cudl fus o prabiema gus ooasiond qus presaiss esizrecams & lamaner mis dealad

Fasitls

6. Adjuntar archives (apsiaral)

Pusdes subir un méxima de 20 MB en fotas, videas /o texios que ayuden a evidenciar tu reciama.

Asi mismo, se sugerira que designen por cada Direccion Ejecutiva un responsable de la
gestion de los reclamos y un responsable de sede quien se encargara de hacer seguimiento
a la eficacia de la respuesta de los reclamos. También se brindaréa el siguiente formato para
ser llenado en el area de atencion al cliente y el cliente entonces dara su conformidad a
su atencion inmediata y personalizada asi evitaremos mas reclamos. A continuacion, se

presenta el registro de atencion y procesamiento de los reclamos en la siguiente figura.
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Figura 19

Registro de atencion de reclamos

REGISTRO DE ATENCION DE RECLAMO

DIA MES ANO .
FECHA HOJA DE RECLAMACION N°

I. IDENTIFICACION DE USUARIO

NOMBRE

DOMICILIO

DNI /CE

TELEFONO/E-MAIL

AUTORIZA SER NOTIFICADO A TRAVES DE SU CUENTA DE CORREO
ELECTRONICO

1. DENTIFICACION DE LA ATENCION BRINDADA

SI NO

FIRMA DEL USUARIO

1ll. ACCIONES ADOPTADAS POR LA ENTIDAD (Atrencién inmediata )

Firma de usuario dando
Firma entidad conformidad de su atencién
inmediata

e Este registro de atencidn de reclamos es utilizado en caso que el administrado
visite la institucion.



Verificar: En esta fase se realiza el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de

los procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos,

los requisitos y las-actividades planificadas, e informar sobre los resultados;

Auditorias internas:

Se planifica y establece auditorias por intervalos especificos para proporcionar

informacion acerca del cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la

calidad. Se elabora un plan de auditoria en el cual se indica los procesos a auditar, el

auditor y a los responsables a auditar.

Figura 20

Plan de auditoria

4 | Ministerio
de Salud

MINISTERIO DE SALUD

DIGEMID

PLAN DE AUDITORIA N° 01-2022

FECHA:
OBJETIVO:
ALCANCE:

CRITERIOS DE AUDITORIA:

AUDITOR LIDER:

AUDITORES INTERNOS:

EXPERTOS TECNICOS:

Del 26 al 28 de Octubre 2022

Verificar el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad de la DIGEMID conforme con los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015, Normatividad Vigemnte ;
y este implementado y se mantiene de manera efectiva.

Todos los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad de la DIGEMID

Norma 1SO 9001:2015 todos los

determine que son necesarios)

del SGC (Manual,

registros

que la

Lic. Arturo Manuel Oliva Candela (AO)

Lic. Lucy Gonzales Davila (LG), Q.F. Vicky Flores Valenzuela (VF), Sra. Rosario Isasi Alvarado (RI).

No hay

Auditores en Formacion: Johank Narciso Preciado Magallanes (JP), Rumi Cabrera Carrasco (RC), Roselly Maribel Robles Hilario (RR), Madeleine Miranda

OBSERVADORES: Jara (MM), Cesar Augusto Rosales Rodrigo (CR), Angie Quintanilla Chacaliaza (AQ), Madvin Rocio Palacios Ladera (MP), Mao Gerson Geronimo
Sulluchuco (MG), Maria Celia Vargas Trujillo (MV), Cesar Pastor Sotomayor (CP),Noemi Jesus La Torre Paredes (NL)
. Proceso a Auditar - -
Fecha Hora Requisitos Auditor Auditado (Cargo y Nombre)
Nivel 0 Nivel 1 Dependencia Nivel 2
26/10/2022 |8:30am-08:45am REUNION DEAPERTURA (Participantes: Representantes de la Alta Direccién,Equipo Auditor y Responsables del Proceso)
DIA 1: Miércoles 26 de Octubre 2022 MANANA
41,42,43,441,442,
Equipo de Gestion 522,61,626.21,622
o - Administrativa-Area de 63,7.1,7127.13,7.14, Lic. Kervin Mancilla Maldonado
26/10/2022 9amal10-30am | Gestion de Logistica| “Gestion de Ingresos y | e 7151.716.74.75,751, AO/MP Sra. Delia Santos Toledo
Suministros 752,753,81,841,84.2,
843,913 103
41,42,43,441,442,
Equipo de Gestion 522,61,62 621,622,
A (rh < 63,71,712,7.13,7.14, Lic. Kervin Mancilla Maldonado
26/10/2022 9ama10-30am Gestion de Logistica Adémnl_st_rau\lxa - Arlea de | 7151716,74,75,751, VFICR Sr. Alfredo Leén Lopez
ervicios Integrales 752,753,81,84.1,842,
843,913 103
4.1,42,43,44.1,442,
Equipo de Gestion 522,61,62621,622,
ini iva-Area de 63,71,712,7.137.14, N N "
26/10/2022 10:45ama 12:20am . Gestiony Digitalizacion | oo 7151716,74,75,75.1, LG/IMG Lic. Kervin Mancilla Ma/ldonadu
Documental 752,753,81,84.1,842, Sr.Martha Huaman
843,913 103
4.1,42,43,44.1,44.2,
Equipo de Gestion 5226162621622
Administracién Administrativa - Area de 63,71,712,7.137.14, N N "
26/10/2022 10:45ama 12:20am R — Atencién al Clientey | oo 7151716.74,75,75.1, RI/MM Lic. KerylnPMancllla Malfionado
Gestion de Expedientes 752,753,81,84.1,842, Sr. Daniel Pomajambo Cérdova
843,913,103

DIA1: Miércoles 26 de Octubre 2022 TARDE
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Informe de auditoria interna: Es el método preferido para informar a la alta direccion de
la organizacién de las observaciones y sugerencias sobre los resultados del trabajo
realizado. Cada informe es una comunicacion, por lo que cada auditor necesita desarrollar
sus habilidades de comunicacion.

Tabla 11

Informe de Auditoria

1. DATOS DE LA AUDITORIA INTERNA

Auditoria Interna N.° 01-2022

Norma de Referencia 1SO 9001:2015

Con MEMORANDUM MULTIPLE N° 1977-2021 -DIGEMID-DG-GC/MINSA del
05/10/2021 se comunicd la auditoria interna que se realizara del 26/10/2022 al 28/10/2022

Periodo de Auditoria adjuntando el Plan de auditoria correspondiente.

Av. Parque de las Leyendas N° 210 — N° 240 San Miguel.

Lugar de la Auditoria Se realizd en forma virtual

Q.F. Vicky Flores Valenzuela — Auditor Lider

Lic. Arturo Manuel Oliva Candela— Auditor Interno

Lic. Lucy Gonzéales Davila — Auditor Interno

Sra. Rosario Isasi Alvarado - Auditor Interno

Q.F. Rumi Amaru Cabrera Carrasco -Auditor en formacién
Ing. Johank Narciso Preciado Magallanes — Auditor en formacion
Q.F. Roselly Maribel Robles Hilario — Auditor en formacion
Q.F. Madeleine Miranda Jara — Auditor en formacion

Q.F. Angie Quintanilla Chacaliaza — Auditor en formacion

Q.F. Madvin Rocio Palacios — Auditor en formacién

Q.F. Mao Gerson Geronimo Sulluchuco — Auditor en formacién
Q.F. Maria Celia VVargas Trujillo — Auditor en formacion

Sr. Cesar Pastor Sotomayor — Auditor en formacion

Q.F. Noemi Jesus La Torre Paredes — Auditor en formacién

Equipo Auditor

2. ALCANCE DE LA AUDITORIA INTERNA

El Alcance de la Auditoria Interna del Sistema de Gestion de la Calidad es aplicable a todos los procesos de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, se tom6 como referencia Mapa de Procesos DIGEMID aprobado con
documento MEMORANDUM MULTIPLE N° 2928-2017-DIGEMID-DG-EA-OGC/MINSA del 01-12-2017 y
Organigrama Funcional con MEMORANDUM MULTIPLE N° 2180-2019-DIGEMID-DG-EA/MINSA del 17-09-2019
y la conformacién de Equipos de Trabajo segiin RD N° 047-2021-DIGEMID-DG-MINSA del 09.07.2021.

La auditoria tiene el alcance a los procesos implementados y certificados, en el SGC 1SO 9001:2015.

2.1 EXCLUSIONES REPORTADAS:

De acuerdo con la Norma 1SO 9001:2015, en la DIGEMID no aplica el requisito 8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y
servicios, por ser DIGEMID un Organismo Publico y que esta bajo los lineamientos de requisitos legales (Decretos Supremos,
Leyes, Resoluciones Ministeriales, normas supranacionales y otros).

3. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA INTERNA

e  Realizar seguimiento al cumplimiento de los requisitos de la Norma 1SO 9001-2015, legales y otros requisitos
establecidos por la institucion en todos los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad de la DIGEMID

e  Determinar la conformidad del Sistema de Gestidon de la calidad de la DIGEMID con los requisitos de la norma
del sistema de gestion y verificar su mantenimiento.

e Identificar oportunidades de mejora en el sistema de gestion.

4. DEFINICIONES

4.1 NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito. Una No Conformidad en la DIGEMID es el
incumplimiento de un requisito de la norma 1SO 9001:2015, politica o0 documentos (procedimientos, instrucciones
o formatos) del SGC, cuya repeticién pone en riesgo la efectividad del Sistema de Gestion y/o la calidad del
servicio suministrado.

4.2 OBSERVACION: Es una falla aislada o esporadica en el contenido o implementacion de los documentos del
SGC, o cualquier incumplimiento parcial en un requisito de la norma de referencia que no llega a afectar
directamente o de manera critica al SGC.
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4.3 OPORTUNIDAD DE MEJORA: Accion recomendada, que al ser implementada implica una mejora en el SGC.

5. FORTALEZAS Y DEBILIDADES

FORTALEZAS

DEBILIDADES

e  Compromiso de la Direccion con la implementacion .
del Sistema de Gestion de Calidad.

e  El compromiso del personal con las actividades y
tareas propias de sus puestos. .

e  Existe Sistema Integrado (S| DIGEMID) donde se
aprecia Link de documentos ISO y se puede apreciar

la trazabilidad de los expedientes ingresados. .
e Sedestaca la predisposicion de las diversas
Direcciones Ejecutivas, Equipos de trabajo y Areas .

auditadas e implementadas y certificadas en 1ISO
quienes brindaron todo su apoyo en esta auditoria.
e  Elaboracion, actualizacion y aprobacion de los
documentos de gestién del SGC alineados al SGC
1SO 9001:2015, como: Plan estratégico, Matriz de

indicadores de Gestion del riesgo, Misién-Vision, .
Politica de la Calidad, Compromiso de la Direccion, .
responsable de implementacion del SGC, Estructura
documentaria, Organigrama Funcional, mapa de .
procesos.

e  Mantenimiento de la certificacion ISO desde el afio
2007 hasta el 2022 con una vigencia hasta el 2025, .

en 5 actividades.
e  Aprobacién de normas importantes referidas a la
emergencia sanitaria COVID-19.

Falta de comunicacion interna entre las
diferentes Equipos de trabajo y areas de la
organizacion.

Incumplimiento de plazos en la evaluacion de
los expedientes por falta de personal evaluador y
por emergencia sanitaria COVID-19
Seguimiento y evaluacion de las asistencias
técnicas de los Procesos descentralizados.

La falta de personal en las actividades de la
organizacion (incertidumbre de la condicion del
personal por terceros, CAS y practicante), no se
ha cubierto la necesidad de los requerimientos
de las diferentes dependencias por limitaciones
presupuestarias por la pandemia covid-19
Cambio de funcionarios frecuentes.

Falta de prevision de riesgos por emergencias
sanitarias como la COVID-19.

Falta de capacitacién mas continua en
especialidades para el personal profesional
Quimico Farmacéutico y administrativo.
Implementacion de sistemas de informacion
digitales rapidos y eficaces para la trazabilidad,
seguimiento y monitoreo de la informacién para
la toma de decisiones.

Falta de conocimiento de la matriz de objetivos
y los indicadores de calidad por parte de los
colaboradores de la DIGEMID.

6. RESULTADOS DE LA AUDITORIA INTERNA

6.1 NO CONFORMIDADES:

Se evidenciaron - 05 - No Conformidades (NC) durante la auditoria interna N°01-2022

Las No Conformidades se resumen en el siguiente cuadro:

AREA/ 4 AUDITO
PROCESO PAC DESCRIPCION RESPONSABLE R

Se evidencio un bajo porcentaje en el cumplimiento de Direccidn de

plazos en los servicios prestados para el otorgamiento del Productos

registro sanitario de productos farmacéuticos: Afio 2020: | Farmacéuticos —
Administracion 7.36%, Ao 2021: 5.35% (al 01.10.2021), no cumpliendo Equipo de
de 01- con el indicador de los objetivos de la calidad. medicamentos, Lucy
Otorgamiento 2022 Naturales, Gonzales
de Derechos Dietéticos y otros

PF — Equipo de
Productos
Bioldgicos

Se evidencié que en el Area de Atencion al cliente falta | Gestion
Procesos de - . - - o .
RECUrS0S 02- actualizar sus procedimientos de atencion al cliente. Admln!stratlva- Arturo

2022 Atencion al -
Humanos - Oliva
cliente

Se evidencid que en RRHH no se ha realizado la
Procesos de 03- sensibilizacion que se da al personal nuevo o rotado sobre Gestion
Recursos 2022 las labores especificas a realizar (funciones), no se elaboré | Administrativa- Arturo
Humanos procedimiento (NCm ISO 7.5.3.). RRHH Oliva

En Auditoria realizada se mantiene observacion se cierra

PAC N° 05-2020 y se levanta una nueva PAC N° 05-2021

Se evidenci6 que en algunos equipos no se permite
Procesos de la 04- visualizar de manera 6ptima los documentos ISO. Se Ejecutiva adjunta- Vicky
Organizacion 2022 evidencio en la auditoria interna, que en las diferentes ATIC Flores

dependencias de DIGEMID se ve un rotulo en letras rojas
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que ocupan todo el espacio en la pantalla, no permitiendo la
visualizacion correcta. (NCm 1SO 4.4.1.)

Procesos de la
DIGEMID

05-
2022

Se evidenci6 en las Direcciones (General, Adjunta,
Ejecutivas), Gestion Administrativa y otras dependencias
no han evaluado la Matriz de Gestion de Riesgos (NCM
1SO 6.1)

Nota. — CENADIM si realizé la evaluacion de su matriz de
riesgos.

En Auditoria interna realizada se evidencio la no evaluacion
de la Matriz de Riesgo por la pandemia COVID-19 por lo
que se cierra esta no conformidad PAC N°07-2020 y se

levanta una nueva PAC N° 07-2021

Direccion (Gral.,
Adjunta,
Ejecutivas,
Gestién
Administrativa

Lucy
Gonzales

6.2. OBSERVACIONES Y/O SITUACIONES DETECTADAS:
Las Observaciones (OBS) y/o situaciones detectadas identificadas durante la Auditoria Interna se detallan a continuacion:

Luego de la presentacion del informe toca la revision con la direccion la cual trata de una

reunion con la alta direccion, durante la cual se revisa todo el sistema de gestion

implantado en la organizacion con el fin de asegurar su adecuacion, coherencia y eficacia,

identificando posibles necesidades de cambio, stakeholders, indicadores, falta de recursos

y otros elementos. Es conducido por el responsable del sistema de gestion.

Figura 21

Acta de revision por la Direccion

MINSITERIO DE SALUD
DIGEMID
Fecha: 03-03-2022
Pagina: 1de 5

DG/GC-REG-011
VERSION: 1

ACTA DE LA REVISION POR LA DIRECCION
REVISION DEL SISTEMA

Siendo las 9.30 horas del dia 03 de marzo del 2022 y estando presentes

La Quimicc Farmacéutica Carmen Ponce Fernandez, Directora General de la
DIGEMID, la Q.F. Lidia Castillo Solérzano, Ejecutiva Adjunta y Jefe del Equipo de
Asesoria de la DG, las Directoras: Q F. Ana Gabriela Silva Flor Directora de la
Direccion de Productos Farmacéuticos, la Q.F. Marisa Papen Bernacla Directora de la
Direccion de Inspeccion y Certificacion, el Q F. Lida Hildebrandt Pinedo Directora de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios, la Q.F. Maruja Crisante
Nufez Directora de la Direccion de Farmacovigilancia Acceso y Uso, el Sr. Felipe
Carrasco Retamozo responsable de Equipc Gestion Administrativa, el Lic. Arture
Manue! Oliva Candela Jefe de Equipo Gestion de la Calidad, l1a Q.F Roselly Robles
Jefe de Equipo CENADIM vy la servidoras Lic. Lucy Gonzales Davila y QF. Vicky
Flores Valenzuela personal del Equipo Gestion de la calidad se llevé a cabo la
Revisién por la Direccién afio 2021, para evaluar el funcionamiento del Sistema de
Gestién de Calidad ISO 9001:2015 implantado en la DIGEMID

El Lic. Arturo M. Oliva Candela presento el Informe de Revision por la Direccion 2021
el cual incluyo resultados del Plan de Actividades 2021, Cambios Externos e Internos
en el SGC, Desempefio y Eficacia del SGC, Adecuacion de los Recursos, Riesgos y
Oportunidades de Mejora

CONCLUSIONES

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud
(DIGEMID), fue creada por Decreto Legislativo N* 584-1990, de fecha 18 de abril del
afo 1890, como un Organo de Linea del Ministerio de Salud, y a la fecha depende del
Viceministerio de Salud Publica

La DIGEMID. es la Autoridad Técnico - Normativa a Nivel Nacional y Sectorial
responsable de proponer la regulacion y normar dentro de su ambito, asi como
evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar
en temas relacionados a lo establecido en la ley antes mencionada, orientadas a
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Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario

En esta fase se evaluan las no conformidades encontradas durante la implementacion de

la mejora con el fin de implementar las acciones correctivas necesarias para asegurar que

el proceso funcione segun lo previsto. Del mismo modo se evaluaran los efectos que

puedan tener las tareas. los pasos correctivos propuestos y verificar los resultados. La

siguiente figura muestra el registro con el que se enumeran las acciones correctivas y

acciones de mejora, llama peticion de accidén correctiva en la que se va analizar

conjuntamente con los duefios de los procesos las causas del incumplimiento de los

requisitos de la Norma 1SO.

Con el analisis de los PACS, conjuntamente con los duefios de los procesos de las No

conformidades se programaréa las actividades de mejora para resolver y levantar la no

conformidad.

Figura 22

Peticién de Accion Correctiva, se analiza las causas de la no conformidad
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Para identificar de las causas de las peticiones de accion correctiva se utilizara la

herramienta el diagrama de Ishikawa, que ayuda mucho en la gestion de calidad.
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Figura 23

Diagrama de Ishikawa
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Adicionalmente, es necesario implementar un comité de mejora continda integrada por
un responsable de cada Direccidn Ejecutiva, Ejecutiva Adjunta y gestion administrativa

los duefios de los procesos
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Primera: En concordancia al objetivo general se propuso el modelo y mejoré la calidad
de atencion al usuario externo de Digemid, permitiendo la identificacion y asi mismo la
solucion de los problemas en proceso, confirmando que la practica de la metodologia del
ciclo PHVA es completamente integral en términos de actividades sugeridas para la
mejora continua, ayudando a garantizar que los procesos se lleven a cabo de manera

ordenada y que se entiendan las necesidades de los usuarios internos y externos.

Segunda: En concordancia con el primer objetivo especifico se califica la situacion actual
de los procesos de la institucion, con ayuda del diagrama de Ishikawa y estadistica de los
reclamos, se agrupan y se tiene como resultado la falta de procedimientos en procesos,
falta de compromiso, incumplimiento de algunos requisitos de la norma, seguimiento del
servicio al cliente, demora en la atencion de los expedientes, falta de unificacion de
criterios legales y técnicos, ausencia de una cultura de servicio al cliente , esto evidencia
que el mayor problema es la insatisfaccion de los clientes antes y después de la prestacion
de servicios y durante la finalizacion de ésta, es por ello que se decide aplicar la
metodologia PHVA por ser la mas adecuada y por qué promovera la eficacia. Asi mismo,
dada la naturaleza de la institucion, el ciclo de Deming es mas equivalente a la gestion de

la organizacion.

Tercera: En concordancia con el segundo objetivo especifico se identific con ayuda de
la auditoria interna las areas y procesos que afectan la insatisfaccion de los usuarios como:
procesos de apoyo: area de atencioén al cliente, area de tecnologia de informacién, area
legal; procesos misionales: Equipo de registro sanitario, productos farmacéuticos y

dispositivos médicos.

Cuarta: En concordancia con el tercer objetivo especifico se propuso estrategias para
abordar las causas identificadas, estas medidas de mejora evaluadas es hacer seguimiento
al cumplimiento del ciclo PHVA, poner en marcha los planes de accion para mejorar los
procesos y de esta manera dar calidad de atencion al usuario. Realizando auditorias
internas, realizando encuestas de satisfaccién, para conocer las necesidades de los
usuarios. Capacitar a los trabajadores para mejorar una cultura de servicio al cliente y la
importancia y divulgacion de los diversos elementos del proceso. Es importante valorar
también a los procedimientos de apoyo porque ellos dan soporte a los procesos

estratégicos y operativos.
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RECOMENDACIONES

82



Primera: Se recomienda propiciar evaluaciones periddicas del desempefio de los
empleados para asegurar que las habilidades de cada colaborador estén alineadas con los
objetivos de la organizacion. También debe implementar un programa de incentivos no

monetarios para los empleados que se desempefien al mas alto nivel.

Segunda: Se recomienda establecer estrategias de comunicacion entre los profesionales y
administrados con el fin de identificar sus necesidades y estas socializarlas en sus
reuniones periodicas con su personal, asi mismo fomentar y mantener grupos de trabajo
con la industria. Estos grupos pueden servir como un foro para la discusion, intercambio

y colaboracién més estrecha con el fin de dar respuesta a sus necesidades.

Tercera. Se recomienda la Implementacion de cursos cortos en la plataforma Virtual de
la pagina web de la entidad dirigido a establecimientos farmacéuticos que permita el
fortalecimiento de conocimientos de los tramites que se realizan en la DIGEMID.
Adicionalmente, esto requiere implementar programas de capacitacion en cursos de
atencion al cliente para fortalecer una verdadera formacion de servicio en los trabajadores

de la institucion.

Cuarta: Se recomienda que las Direcciones que controlan los procesos desarrollen
herramientas que permitan identificar con mayor precision los problemas que puedan
surgir y poner en peligro los objetivos de la institucion, y para aquellos que ya existen,
dar seguimiento a estas no conformidades mediante la implementacion de acciones

concretas.
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ANEXOS

Resultados de la encuesta de satisfaccion del usuario externo julio 2022

Indicador que sirve para estimar el grado de satisfaccion percibida por nuestros usuarios, identificando sus necesidades y las oportunidades de

mejora, para luego elaborar estrategias de control, acciones correctivas y analizar riesgos para la toma de accion es concretas.

88

RESULTADOS
INDICADORES > 4 3 2 1
TOTALMENT TOTAL
= SATISFECHO AL | gadhorite | cambmmone
SATISFECHO
0
|_
%) X
5 N° de personas = o
INFORMACION GENERAL Ne % Ne % Ne % Ne % Ne % contestaron % wn oS
encuesta = w +
N S
O
x
o
¢Como considera usted la atencion en general que brinda la oa| 91 82 312 71 270 |58l 221 | 28| 106 263 1000 40.3
DIGEMID?
¢La pagina Web_ Institucional se presenta en un formato oal 91 104 | 395 76 | 289 |as| 171 | 14| 53 263 1000 48.7 417
adecuado y amigable?
¢La informacion disponible en la pagina Web Institucional
perteneciente a sus diferentes Direcciones, areas técnicas le 25| 95 97 | 36.9 66 | 59.0 |59 | 224 | 16| 6.1 263 100.0 46.4
satisface sus necesidades?




¢ Si solicitd informacion de acceso publico, esta fue atendida

. 26 9.9 81 30.8 70 26.6 | 50| 19.0 | 36| 13.7 263 100.0 40.7
dentro de los plazos establecidos?
(;Con5|deraqsted que Iagteng|on telefor_ncay/o_p_ersonahzada 271 103 58 | 221 | 47 179 | 71| 270 | 60| 228 263 100.0 323
de los profesionales de Digemid es efectiva y eficiente?
0
l_
%) S
A _ 2 N° de personas = o)
ATENCION AL CLIENTE - EQUIPODE GESTION | no | o | o | % | o | % |w| % |w| % | “corosmon | % | & | 2%
encuesta = w +
S =
©)
x
o
(;Cong[deraugtedquelagrlentaC|on brindada por el Servicio de 211 8o 89 | 338 66 | 251 | 53| 202 | 34| 129 263 100.0 418
Atencion al Cliente resolvié sus dudas planteadas?
¢El personal que lo atendi fusfamablegigui (RS 30| 114 | 114 | 433 | 62 | 236 | 34| 129 | 23| 87 263 100.0 54.8
considerado?
43.0
¢ El servicio que brinda el correo electronico de Orientacion
General (atenciontramite@minsa.gob.pe) resolvio sus 32| 122 | 91 | 346 | 68 | 259 | 47| 179 | 25| 95 263 100.0 46.8
consultas de manera eficaz?
¢ El servicio que brinda la central telefonica de nuestra 211 80 62 | 236 62 | 236 | 50| 100 | 68| 259 263 100.0 316

Institucion es efectivo y eficiente?
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¢ Considera usted que el personal perteneciente al Servicio de

Atencion al Cliente de nuestra Institucion esté capacitado y 26| 9.9 80 | 304 | 76 | 28.9 | 51| 194 |30 | 114 263 100.0 40.3
actualizado para atencion e informacion al publico?
)
'_
1) =
’ ’ N° de personas = o)
DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Ne | % Ne % Ne % [ N°| % Ne | % contestaron % n =
encuesta = w +
S >
(@)
x
o
¢ Considera que la presentacion de expedientes en el Equipo de
Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos o Equipo de Productos Bioldgicos a través de la | 25 | 10.9 | 99 | 432 | 65 | 284 |27 | 11.8 | 13| 57 229 87.1 54.1
VUCE (Ventanilla Unica de Comercio Exterior) le ha brindado
comodidad?
¢, Su solicitud de tramite de Productos Farmacéuticos fue 23 | 100 67 293 53 231 | 40| 175 | 46| 201 229 871 39.3
resuelta en los plazos establecidos? ' ' ' ' ' ' : 49.8
¢Considera que el proceso de notificacion del Equipo de
Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos o Equipo de Productos Biologicos a través del 29 | 12.7 97 | 424 62 | 271 | 28| 122 | 13| 5.7 229 871 55.0

buzén electrénico de la VUCE sefialado en el “detalle mensaje”
ha simplificado el proceso, en reemplazo a la notificacion por
servicio de mensajeria?
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¢Considera que la atencion mediante citas para consultas
relacionadas al registro sanitario de Medicamentos, Naturales,

Dietéticos y otros Productos Farmacéuticos y de Productos 27| 118 731319 78 | 341 1241 105 1 27 118 229 87.1 43
Bioldgicos facilita la presentacion de sus expedientes?
¢ Considera que el uso del FORMATO DE COMUNICACION
EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICQS, disponible en la pagina web Institucional. 26| 114 | 104 | 454 64 279 | 22| 96 | 13| 57 229 87.1 56.8
¢ Ha facilitado mantener actualizado los Registros Sanitarios
bajo su responsabilidad?
[9)]
|_
%) S
p o =
EQUIPO DE PRODUCTOS CONTROLADOS - DIRECCION ol o o 0 o 0 ol o ol o 1E Bl ez 0 ¥ )
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS A R L L O L L contestaron % 0 oz
N =
S 5
x
o
¢Su solicitud de tramite de Certificado Oficial de Importacion o
Exportacion de sustancias y medicamentos sujetos a 51| 228 | 57 | 254 | 101 | 451 | 15| 6.7 0| 00 224 85.2 48.2
fiscalizacion sanitaria fue resuelta en el plazo establecido?
47.3
¢Considera que las observaciones efectuadas en las
notificaciones a su solicitud de tramite de Certificado Oficial de 171 76 86 | 384 | 100 | 251 | 20| 8.9 ol oo 294 852 46.0

Importacion o Exportacion de sustancias y medicamentos
sujetos a fiscalizacion sanitaria son claras y precisas?
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¢Las respuestas a sus consultas, brindadas por el Equipo de

. . 17 7.6 90 40.2 102 | 455 | 15 6.7 0 0.0 224 85.2 47.8
Productos Controlados son satisfactorias?
(%))
|_
%) X
. N° de personas = o
EQUIPO DE DISPOSITIVOS MEDICOS - DDMP N° % N° % Ne % Ne % Ne % contestaron % ) o=
encuesta = w +
$ >
(@)
x
o
¢Considera que la presentacion de expedientes y/o solicitud a
través de la VUCE (Ventanilla Unica de Comercio Exterior) le 31| 128 | 118 | 486 | 68 | 280 | 13| 53 | 13| 53 243 92.4 61.3
ha brindado comodidad?
¢ Su solicitud de tramlte_ de Dispositivos Médicos, fue resuelta 21| 88 80 333 70 292 | 36| 150 | 33| 138 240 913 21
en los plazos establecidos?
¢ Considera que el proceso de notificacion a través del buzon
electronico de la VUCE ha simplificado Bfgroceso de 34| 141 | 112 | 465 | 62 | 257 | 20| 83 | 13| 54 241 91.6 60.6
notificacion, en reemplazo a la notificacion por servicio de
mensajeria? 49.6
¢ Considera que la informacion publicada en la pagina Web de
la DIGEMID sobre los tramites de dispositivos médicos, es 22| 91 96 39.8 72 299 (34| 141 | 17| 71 241 91.6 49.0
claray precisa?
¢Considera que la atencién mediante citas para consultas
relacionadas al registro sanitario de Dispositivos Médicos, 25| 105 85 | 359 | 78 | 329 | 26| 11.0 | 23| 97 237 90.1 46.4

facilita la presentacion de sus expedientes?
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¢Las notificaciones de observaciones a las solicitudes de

. y . X 22 9.3 83 35.0 67 283 [ 36| 152 | 29| 122 237 90.1 44.3
Dispositivos Médicos son claras y precisas?
¢Como considera usted la atencion telefénica y /o
personalizada de los profesionales del Equipo de Dispositivos 22| 91 83 | 344 | 8 | 353 33| 137 |18| 75 241 91.6 43.6
Médicos?

N° de personas
EQUIPO DE PRODUCTOS SANITARIOS - DDMP Ne | % Ne % Ne % [ N°| % Ne | % contestaron %
encuesta

¢ Su solicitud de tramltg de productos Sanitarios, fue resuelta 21| g2 113 | 440 78 | 304 | 23| 89 | 22| 86 257 977 521
en los plazos establecidos?
¢Las observacmngs a las solicitudes de Productos Sanitarios 181 70 110 | 428 83 323 | 26| 101 | 20| 78 257 977 498
son claras y precisas?
¢Considera que la atencién mediante citas para consultas
relacionadas al registro sanitario de Productos Sanitarios, 19| 74 111 | 432 87 339 | 23| 89 |17 | 6.6 257 97.7 50.6
facilita la presentacion de sus expedientes?
¢Como considera usted la atencidn telefénica y/o
personalizada de los profesionales del Equipo de Productos 20| 7.8 100 | 39.2 85 | 333 |29 114 | 21| 82 255 97.0 47.1
Sanitarios?
¢ Como considera las respuestas a sus consultas, brindadas 21| 83 101 | 399 o1 | 360 | 26| 103 | 14| 55 253 96.2 48.2

por el Equipo de Productos Sanitarios?
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(%))
|_
%) X
. . . N° de personas = o
DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION Ne | % Ne % Ne % [ N°| % Ne | % contestaron % ) o>
encuesta = w +
S >
(@)
@
o
¢La orientacién e informacion brindada sobre las normas
relacionadas al control y vigilancia sanitaria de establecimientos | 30 | 12.6 | 91 | 382 | 71 | 298 | 28| 118 | 18| 7.6 238 90.5 50.8
farmacéuticos fue claray precisa?
¢La orientacion e informacion brindada sobre las normas
relacionadas al control de calidad de los productos 30| 128 | 93 | 396 | 67 | 285 | 29| 123 | 16| 6.8 235 89.4 52.3
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios fue
claray precisa?
51.8
¢La orientacion e informacion brindada sobre las normas
reIacpngdas al control y vigilancia sa,mt.ana sqbre Ig.promomon 29| 125 88 | 379 71 | 306 | 27| 116 | 17| 73 232 88.2 504
y publicidad de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios?
¢ Considera que la actuacién de los profesionales responsables
de las auditorias para la Certificacién en Buenas Practicas de 10| 170 97 | 413 58 | 247 | 25| 106 | 15| 64 235 894 58.3

Almacenamiento (BPA) se realiza en el marco de las normas
vigentes?
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¢ Considera que la actuacion de los profesionales responsables
de las auditorias para la Certificacion en Buenas Practicas de

e . 38| 16.8 90 39.8 67 29.6 | 17 7.5 14 6.2 226 85.9 56.6
Distribucion y Transporte (BPDT) se realiza en el marco de las
normas vigentes?
¢El proceso de inspeccion para la Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), Buenas Practicas de| 27 | 12.2 76 | 344 87 | 394 | 18| 81 |13| 59 221 84.0 46.6
Laboratorio (BPL) es satisfactorio?
¢Considera como adecuados los medios para comunicar 2 28| 123 | 92 | 405 | 66 | 291 | 20| 88 |21| 93 227 86.3 52.9
falsificacion de un producto farmacéutico o dispositivo médico?
¢ Su solicitud de tramite sobre autorizaciones sanitarias de
laboratorios, fue resuelta en los plazos establecidos y 25| 112 | 79 | 354 | 70 | 314 | 30| 135 | 19| 85 223 84.8 46.6
normativos?
(%))
|_
%) S
’ N° de personas = o
DIRECCION DE FARMACOVIGILANCIA, ACCESO Y USO Ne | % N° % N° % | N°| % | N°| % contestaron % 0 oS
encuesta = w +
S =
@)
x
o
¢ Considera suficiente la publicacion de informacion sobre
seguridad (Alertas, boletines, informes, comunicados, etc.) en
la pagina web de DIGEMID para dar a conocer los posibles 21| 95 89 | 405 | 67 | 305 | 32| 145 |11| 5.0 220 83.7 50.0 48.7

riesgos con el uso de medicamentos, dispositivos médicos y
productos sanitarios?
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¢ Cree usted que la informacion de seguridad publicada en la
pagina web de DIGEMID es clara y entendible?

21

9.6

96

43.8

64

29.2

27

12.3

11

5.0

219

83.3

53.4

¢Considera que los canales utilizados para reportar una
reaccion adversa a medicamentos son apropiados?

22

10.2

75

34.9

76

35.3

30

14.0

12

5.6

215

81.7

45.1

¢ Considera que los canales utilizados para reportar una
reaccion adversa a medicamentos son suficientes?

23

10.7

70

32.7

7

36.0

31

145

13

6.1

214

81.4

43.5

¢Considera que los canales utilizados para reportar un
incidente adverso a dispositivos medicamentos son
apropiados?

22

10.3

69

32.4

84

39.4

24

11.3

14

6.6

213

81.0

42.7

¢Considera que los canales utilizados para reportar un
incidente adverso a dispositivos medicamentos son
suficientes?

24

11.3

63

29.7

85

40.1

28

13.2

12

5.7

212

80.6

41.0

¢ Considera que la atencién brindada por el personal de la
Farmacia Institucional se desarrollé en forma oportuna y en el
marco de un trato amable y respetuoso?

23

10.8

67

31.6

90

42.5

20

9.4

12

5.7

212

80.6

42.5

¢Haria uso de la plataforma del Observatorio Peruano de
Productos Farmacéuticos - OPPF para identificar el lugar
donde puede adquirir su medicamento?

35

16.2

86

39.8

58

26.9

21

9.7

16

7.4

216

82.1

56.0

¢ Cree usted que el Observatorio Peruano de Productos
Farmacéuticos - OPPF sirve para encontrar el medicamento al
alcance de su bolsillo?

29

134

80

37.0

66

30.6

21

9.7

20

9.3

216

82.1

50.5

¢Considera usted que la Linea telefonica 113 Salud - Minsa
opcién 2 le debe brindar informacion del Observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos - OPPF?

23

10.7

68

31.6

92

42.8

16

7.4

16

7.4

215

81.7

42.3
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¢ Considera usted que la plataforma del Observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos - OPPF debe brindar el nombre
producto prescrito en la receta?

24

111

80

37.0

75

34.7

20

17.0

17

7.9

216

82.1

48.1

¢ Estarfa de acuerdo en utilizar la plataforma Observatorio
Peruano de Productos Farmacéuticos - OPPF a fin de
encontrar su medicamento al alcance de su bolsillo?

30

13.8

91

41.9

63

29.0

16

7.4

17

7.8

217

82.5

55.8

¢ Considera usted que la plataforma del Observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos — OPPF debe brindar informacion
del producto prescrito por departamento, provincia y distrito?

34

15.7

81

37.5

68

315

16

7.4

17

7.9

216

82.1

53.2

¢ Considera de utilidad la informacién que se brinda a través
del Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos?

27

12.5

96

44.4

55

255

19

8.8

19

8.8

216

82.1

56.9

PROMEDIOS TOTALES
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Comentarios de texto libre: En la encuesta de deja un espacio para que los usuarios
manifiesten sus insatisfacciones de una forma libre, el cual sirve para conocer sus
necesidades y que es lo que esperan de Digemid.

Se debe dar prioridad al cumplimiento de plazos para la revision de los expedientes.

Demora en las atenciones

1.- Primordialmente cumplir con los plazos establecidos para cada tramite presentado, puesto que los mismo se
duplican o triplican.

2.- La VUCE, anteriormente permitia saber el nombre del evaluador, pero esta opcién fue retirada, dificultando
realizar el seguimiento pertinente del tramite y vulnerando el derecho de los administrados de conocer la
identidad de las autoridades y personal de servicio de la entidad bajo cuya responsabilidad son tramitados los
procedimientos.

El desglose puede mejorar

ignoro que es el formato de comunicacién? ¢ qué es atencion mediante citas? DM excede los plazos

No cumplen los plazos para otorgar los registros

Mi representada tiene expedientes mas de un afio que no son evaluados y muchas veces se ha enviado correos
pidiendo celeridad y no se tiene respuesta

Si facilita, pero seria bueno que se notifique dando asi conformidad al proceso

Para el caso de la vuce, las notificaciones sobre observaciones (en algunas ocasiones) no son claros, poco
entendibles. tampoco ofrecen una linea para comunicarse con el evaluador y consultar a detalle, solo un correo.
Al enviar correo (como respuesta a la notificacion), puede llevar hasta un mes sin recibir comunicado, sin
considerar que las respuestas son poco explicativas.

A la fecha ain no atiende la central telefénica

Coloco neutral porque no trabajo con esas areas

Falta mayor comunicacion con el usuario

Tenemos expedientes con muchos meses de demora. Por ejemplo, tenemos un expediente que so6lo es cambio
de nombre que fue presentado en octubre del afio 2021 y hasta el momento no tenemos respuesta., hemos
mandado correo al area correspondiente solicitando se pueda verificar porque la demora, pero hasta el
momento no sabemos nada.

Tenemos varias solicitudes de tramite de Productos Farmacéuticos que hasta el momento no han sido
resueltas, y ya han pasado el plazo establecido en el TUPA, hemos solicitado citas virtuales, y no hemos tenido
respuesta con el area de productos farmacéuticos.

No realizo tramites de productos farmacéuticos

HAY UNA DEMORA EN RESPUESTA

No se puede visualizar los registros sanitarios del tipo "NSOC"

Mejorar sus tiempos de respuesta

Los tiempos de evaluacion de los tramites exceden el tiempo establecido por la normativa, se desconoce el
nombre de los funcionarios a cargo de la evaluaciéon y no hay posibilidad de conocer o hacer seguimiento de los
funcionarios por correo electrénico.
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productos farmacéuticos de libre circulacion en el extranjero, no permitidos en el pais, debe haber
correspondencia

Con su pronta atencién seguimos avanzando

Las observaciones en las notificaciones deben ser méas especificas y no dejar a interpretacion

Se ha presentado un expediente a través de FORMATO DE COMUNICACION EN EL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS y lo que un evaluador indico que se debe esperar al pronunciamiento del
que evalud este expediente. Que a través de este formato también debemos hacer seguimiento para ver si
toman de conocimiento y que a su vez esta debe estar registrado en la base de datos, a lo que le indique a la
evaluadora fue que, si en la web de DIGEMID nosotros vemos esa actualizacion y/o cambio, es porque se tomd
en consideracion ese cambio. Que nosotros como usuarios no tenemos acceso a esas plataformas.

No he requerido de este servicio

No trabajo con productos farmacéuticos, no sabria cémo es la forma de trabajo.

no uso con frecuencia

No me comunico con esa direccién

Productos naturales se demor6 un afio en responder, emitié cinco observaciones que llego al rotulado inicial.
Productos Dietéticos, son muy concisos en su solicitud. Avisan de tres meses. Su servicio es bueno deberian de
responder en menos tiempo

ok

Creo q las preguntas deben ser sectorizadas.

Estéa bien

No trabajamos con Productos Farmacéuticos, por el momento solo con Cosméticos

No hacemos registros de productos farmacéuticos, incluir la opcién de no aplica

Mucha demora en los tramites

Nos da una buena informaciéon

iiiDeben cumplir con el tiempo establecido para los tramites de registros sanitarios, se demoran demasiado!!!

LA evaluacion de expedientes por parte del equipo de PF es muy ineficiente, cada evaluador tiene un criterio
diferente sobre el cumplimiento de la normativa

Ok

En el caso de Vuce si considero que agiliza los procesos

Todo bien, gracias.
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No me aceptan citas para consultas de mis expedientes, ni virtual ni telefénico ni presencial.

los tiempos de respuesta para tramites en la mayoria de casos exceden largamente los plazos establecidos

Deben dar citas para consultas a las solicitudes de los registros sanitarios en tramite de Medicamentos,
Naturales, Dietéticos y otros Productos Farmacéuticos y de Productos Biolégicos.

Nada facil y no hay orientacién. Preferi no hacer nada e invertir en Ecuador que ofrece mas facilidades al
pequefio comerciante.

LA PAGINA PARA ENVIAR NUESTROS DOCUMENTOS ESTAN ENTENDIBLES

No estan atendiendo nuestros tramites ni encontramos respuesta a ellos

Deberian ser mas eficientes

Es necesario uniformizar el criterio de evaluacion de los evaluadores nuevos (Cosméticos) debido a que su
criterio muy cerrado (quizas por falta de experiencia) deniega solicitudes de NSO u otros cambios sin
explicacion ni sustento, estando los expedientes conformes de acuerdo a normativa y criterios del resto de
evaluadores.

Todo conforme

todos se lavan las manos, y aducen que no todos los empleados estan ocupados, al final nos indican que
esperamos la respuesta que llega tarde, mafiana y nunca

S| EXECELENTE PROPUESTA, PERO SE DEBEN ACTUALIZAR CON MAS FRECUENCIA

En Paises vecinos que tenemos representacion nos toma unas pocas semanas obtener registros sanitarios o
permisos, en Perl toma meses o afios los mismos productos que en muchos casos son complementos
nutricionales como Milo, Nestlé, Natura, pero en Peru si tienes los contactos apropiados de Digesa ahorra
costos en 40% por cada linea de producto a diferencia de sobre costos de 40% a 80% por linea de producto
ocasionada por lineamientos o0 normas equivocadas de Digemid.

TENGO UNA EVALUACION DE MI REGISTRO SANITARIOA HACE 5 ANOS Y HASTA AHORA NO ME DAN
EL REGISTRO SANITARIO

ninguna

No dan citas ni comunicacion con el evaluador, siendo esto muy dificil de lograr

buena atencién

SEGUIR MEJORANDO
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