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RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo general Identificar la influencia del
cumplimiento normativo para la vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento
de las empresas del sector farmaceéutico, Calleria, 2022. Como metodologia, la
investigacion fue cuantitativa, de disefio no experimental, de tipo descriptiva-
correlacional-causal. La poblacion estuvo conformada por 168 establecimientos de
botica y farmacias y la muestra se determiné en 114 mediante instrumento estadistico.
Se utiliz6 dos cuestionarios de 24 preguntas cada uno, en funcién a las variables.
Como resultados, se determin6 que el cumplimiento normativo es Bueno en el 29.8%
de los establecimientos participantes, sin embargo, la Vigencia de la autorizacion
sanitaria es regular porque determinados aspectos evaluados por la autoridad de
salud presentan observaciones que deben ser superadas. Por otro lado, se determind
que los principales aspectos criticos es el cumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) que solo se da en el 43,9% de las empresas participantes y
50,0% de manera regular (media). Asimismo, se determiné que solo el 50.9% tiene un
plan de accién inmediato luego de las auditorias de la autoridad de salud y 51,2%
traza un plan para evitar incurrir en las mismas observaciones cuando se realizan
auditorias. Como conclusion general, al realizar la prueba Rho de Spearman se obtuvo
un coeficiente de 0,705*, que representa una correlacién positiva alta y un p-
valor=0.000 < 0.001; por lo que se concluye que existe influencia significativa del
cumplimiento normativo para la vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento

de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Palabras clave: Cumplimiento normativo, vigencia de autorizacion sanitaria, buenas

practicas de almacenamiento.
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ABSTRACT

The general objective of this research was to identify the influence of regulatory
compliance on the validity of the sanitary operating authorization of companies in the
pharmaceutical sector, Calleria, 2022. As methodology, the research was quantitative,
non-experimental design and descriptive-correlational-causal. The population
consisted of 168 drugstore and pharmacy establishments and the sample was
determined in 114 by means of a statistical instrument. Two questionnaires of 24
guestions each were used, according to the variables. As results, it was determined
that regulatory compliance is good in 29.8% of the participating establishments;
however, the validity of the sanitary authorization is regular because certain aspects
evaluated by the health authority present observations that must be overcome. On the
other hand, it was determined that the main critical aspects are compliance with good
storage practices (GAP), which only occurs in 43.9% of the participating companies
and 50.0% on a regular basis (average). Likewise, it was determined that only 50.9%
have an immediate action plan after audits by the health authority and 51.2% draw up
a plan to avoid incurring in the same observations when audits are carried out. As a
general conclusion, when performing the Spearman's Rho test, a coefficient of 0.705**
was obtained, which represents a high positive correlation and a p-value=0.000 <
0.001; therefore, it is concluded that there is a significant influence of Regulatory
Compliance for the Validity of the sanitary operating authorization of companies in the

pharmaceutical sector, Calleria, 2022.

Keywords: Regulatory compliance, validity of sanitary authorization, good storage

practices.
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INTRODUCCION

Existe en nuestro pais diversa normatividad que establece el orden de la
operacion de las entidades tanto publicas como privadas orientadas en garantizar el
bienestar del usuario o cliente final. Para tal fin, existen a su vez érganos que se
encargan de realizar la verificacion y seguimiento al cumplimiento, estableciendo para
ello el otorgamiento de certificaciones o autorizaciones, algunas con un tiempo de
vigencia establecido y otras perpetuas.

Nuestra investigacion se enfocd en conocer a nivel descriptivo y correlacional las
caracteristicas del cumplimiento normativo que deben realizar los establecimientos
privados que comercializan medicamentos como son las boticas y farmacias del
distrito de Calleria en la ciudad de Pucallpa, tarea que estd encargada a la Direccion
ejecutiva de medicamentos, insumos y drogas en sus siglas DIREMID segun Ley
29459 del 2011, que a su vez otorga la Autorizacion sanitaria de funcionamiento valida
para que estas empresas puedan operar apropiadamente. Asimismo, conocer las
caracteristicas de la Vigencia de la autorizacidn sanitaria y sus aspectos mas
importantes en donde se destaca las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Este estudio esta dividido en cinco capitulos cuyo desarrollo se da en el marco
de la metodologia de investigacién cientifica y representa un aporte a las ciencias

administrativas.



CAPITULO |

EL PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Descripcion del Problema

En el Perd, como en muchos paises de la region, existen deficiencias en
la gestion de los establecimientos de salud del primer nivel de atencion. Segun
informacion del Ministerio de Salud del Perd, solo el 14,0% de los
establecimientos del primer nivel cuentan con capacidades para la gestion,
incluyendo el planeamiento y la conduccion. En otras areas, solo el 32,0% de los
establecimientos tienen una adecuada infraestructura, apenas el 25,0% posee
equipamiento suficiente y solo el 29,0% tiene recursos humanos capacitados.
Todos estos elementos generan un contexto amplio en el cual la gestién del
establecimiento se convierte en una dificil tarea.

En la regién Ucayali, lugar donde se realizara la investigacion se tiene
identificado que existe un importante nimero de establecimientos comerciales
gue fungen de boticas pues carecen de autorizacion sanitaria de funcionamiento
otorgada por la Direccion ejecutiva de medicamentos, insumos y drogas,
DIREMID (Diario Ahora, 2022) para comercializar productos farmacéuticos. Esta
realidad que pone en riesgo la salud de la poblacién tiene su origen en una
campante cultura de informalidad que no solo afecta al sector salud sino también
otros sectores en los cuales la percepcion de respeto por la autoridad es dejada
a menos colocandose el interés comercial por encima de las leyes y derecho
comun de las personas.

Para la obtencion de la autorizacion sanitaria de funcionamiento, existe
lineamientos y procedimientos segun Texto Unico de Procedimientos

Administrativos (TUPA) — DIRESA, todo ello en marco a la normativa sanitaria



vigente del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, “Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos” el cual detalla todos los procesos a seguir, tal
como se estipula a través de la Ley N° 29459, “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” que pone como
ente responsable de dar dicha autorizacién la Direccibn de Medicamentos
Insumos y Drogas — DIREMID, de la Direccion Regional de Salud Ucayali.

Todo proceso administrativo para la obtencion de la autorizacion sanitaria
de funcionamiento inicia con la breve orientacion y revision que brinda la
secretaria de la Direccion de Autorizacién Control y Vigilancia Sanitaria —
DACyVS — DIREMID, sobre requisitos, procedimientos, documentos a cumplir;
una vez capacitado el usuario debera de cumplir a cabalidad la documentacién
respectiva para la presentacion de su expediente a tramitar de acuerdo a su
solicitud.

Las areas involucradas en brindar el proceso de guia de trdmite son:

. Mesa de partes de la DIRESA.

o Area de secretaria de la DIREMID.

o Direccion de la DIREMID.

. Area de secretaria de DACyVS — DIREMID.

o Direccion de la DACyVS.

o Unidad de registros y autorizaciones de establecimientos farmacéuticos —

DACyVS — DIREMID.

o Unidad de Control y Vigilancia de Establecimientos Farmacéuticos —

DACyVS - DIREMID.

Cabe indicar que todo procedimiento de tramite esta registrado, evaluado

en cumplimiento a que, el establecimiento farmacéutico cumpla con las



disposiciones generales aplicadas en la normativa vigente, Ley N° 29459 y su
D.S. N°014-2011-SA.

La Direccion de Autorizacion, Control y Vigilancia Sanitaria — DACyVS de
la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID, de la
Direccion Regional de Salud de Ucayali, como ente regulador de gestion y
vigilancia sanitaria de los establecimientos farmacéuticos privados con el fin de
verificar y hacer que se dé cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento y Dispensacion — BPAyD de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, hasta obtener la Resolucién
Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida finalmente por
DIREMID.

En tal sentido, la unidad de registro y autorizaciones sanitarias de la
Direccidn de autorizacion, control y vigilancia sanitaria que conforma la Direccion
ejecutiva de medicamentos, insumos y drogas (DIREMID) mantiene continuos
operativos programados e inopinados con la finalidad de comprobar el
cumplimiento de las disposiciones vigentes en especial la ejecucion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion consideradas muy
importantes para la operacion cotidiana de las boticas y farmacias sin embargo,
persisten en el incumplimiento u observaciones que derivan en consecuencia
con sanciones pecuniarias, por lo cual es necesario analizar que es necesario
conocer Que percepciones, acciones u omisiones caracterizan a estos
establecimientos del sector privado que limitan su cumplimiento que finalmente
puede conllevar a que la autoridad de salud suspenda la vigencia de la

autorizacion sanitaria de funcionamiento otorgada.



1.2. Formulacion del Problema

1.2.1. Problema General

o ¢,Cudles son las caracteristicas del cumplimiento normativo para la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las

empresas del sector farmacéutico, Calleria, 20227?

1.2.2. Problemas Especificos

o ¢,Cudles son las caracteristicas del cumplimiento normativo de las

empresas del sector farmacéutico, Calleria, 20227

. ¢,Cudles son las caracteristicas de la vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de las empresas del sector

farmacéutico, Calleria, 20227?

o ¢, Qué limitaciones existen para el cumplimiento normativo para la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las

empresas del sector farmacéutico, Calleria, 20227

1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo General

o Analizar las caracteristicas del cumplimiento normativo para la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las

empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022.



1.3.2. Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas del cumplimiento normativo de las

empresas del sector farmacéuticos, Calleria, 2022.

Describir las caracteristicas de la vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de las empresas del sector

farmacéutico, Calleria, 2022.

Identificar las limitaciones para el cumplimiento normativo para la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las

empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022.

1.4. Hipotesis y/o Sistema de Hipétesis

1.4.1. Hipotesis General

El cumplimiento normativo influye significativamente para la vigencia
de la autorizacién sanitaria de funcionamiento de las empresas del

sector farmacéutico, Calleria, 2022.

1.4.2. Hipotesis Especificas

El plan de cumplimiento influye significativamente para la vigencia de
la autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico,

Calleria, 2022.

La gestién documentaria influye significativamente para la vigencia de
la autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico,

Calleria, 2022.



e El enfoque cliente final influye significativamente para la vigencia de
la autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico,

Calleria, 2022.

1.5. Variables

1.5.1. Variable 1: Cumplimiento normativo

Definicién Conceptual

Es la conducta empresarial esperada relacionada al cumplimiento ético
de sus compromisos asumidos ante las autoridades rectoras del campo donde
se desempenia. Es propio de una consciente cultura empresarial que refleja una

conducta alineada a la legalidad de sus miembros (Suyén, 2019).

1.5.2. Variable 2: Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento

Definicién Conceptual

Es el cumplimiento de la normatividad legal para obtener o mantener
vigencia de la autorizacién sanitaria de funcionamiento para boticas y farmacias
en el marco de procedimientos dictados por la Direccién ejecutiva de

medicamentos, insumos y drogas en sus siglas DIREMID (Ley 29459, 2011).

1.5.3. Operacionalizacién de las Variables

La operacionalizacion de las variables se describe en la siguiente tabla:



Tabla 1

Operacionalizacion de las variables

Variable Dimensiones Indicadores items Fuente Escala
Revision normativa exigible 1. ¢Se conoce la normativa exigible por la autoridad
de salud?
Planificacién de acciones 2. (Se planifica las acciones y recursos para el
Plan de _ - cumplimiento de la normatiya? ]
cumplimiento Ejecucion de plan 3. ¢Dispone de I_a organizacion para la ejecucion del
plan de cumplimiento de la normativa?
Comunicacion integral 4. ¢Difunde entre la organizacion las estrategias para
dar cumplimiento a la normativa exigible?
Organizacién de 5. ¢Se mantiene registro organizado de documentos,
documentos y evidencias libros, recetas y evidencias auditables de la botica
o farmacia?
C . Gestién Calendarizacion 6. ¢Se conoce la vigencia y/o vencimientos de la
umplimiento ) -, I .
) documentaria documentacion exigible por la autoridad de salud?
normativo Registro de auditoria 7. ¢Se mantiene un registro organizado de auditorias Propietario  Likert

Enfoque
cliente final

Trazabilidad de
documentos
Control de operaciones

Capacitacion permanente
Infraestructura

Satisfaccion del cliente
final

9.

preventivas de la autoridad de salud?

. ¢Se pueden comprobar la trazabilidad de los

documentos y autorizaciones?

¢ Se compromete en calidad de resultados?

10. ¢Sigue un plan de capacitacion para todo el

personal de la botica o farmacia?

11. ¢ Mantiene las condiciones de la infraestructura de

la botica o farmacia exigible?

12. ¢Orienta sus operaciones para el bienestar y

satisfaccion de los clientes?




Vigencia de la
autorizacion
sanitaria de

funcionamiento

Cumplimiento
permanente
BPA

Condiciones del
local, equipo e
infraestructura

Monitoreo de temperatura

Uso de libros oficiales

Capacitacion de
personal técnico

Certificados de limpieza 'y
fumigacion
Asignacion de
responsabilidad funcional

Deteccion riesgo  seguimiento y notificacion

normativo

Alta auditorias
inopinadas

preventiva.

Plan de auditorias
preventivas
Levantamiento de
observaciones
Aseguramiento del
cumplimiento

Implementacion sistema
de gestion
Plan de mejora

A w0

o

(o2}

8.
9.

10.

11.

12.

. ¢ El ambiente en general cumple con el manual de

buenas practicas de almacenamiento (BPA)?

¢ Existen politica para el monitoreo periddico de los
niveles de temperatura del almacén?

¢El personal conoce el registro oportuno de los
libros oficiales de la botica o farmacia?

¢ El personal técnico cumple con las disposiciones
y procedimientos emanadas por la autoridad de
salud?

¢La limpieza, fumigacién de los ambientes cumple
con el manual de BPA?

. ¢, Se ha establecido responsabilidad funcional para

la administracion del cumplimiento de las
normativas?
¢ Se realiza seguimiento peridédico del cumplimiento
de las normativas y plan de accién?
¢Existe plan de auditorias preventivas y su
cumplimiento?
¢ Se aplica plan de accion inmediato para levantar
observaciones?
¢, Se establece normativa interna para evitar
nuevos hallazgos de auditoria de la autoridad de
salud?
¢ Es posible implementar sistema de gestion?

¢ Se establece plan de mejora continua?

Propietario

Likert




1.6. Justificacién

El desarrollo de este informe cientifico representa de gran importancia
porque se buscé conocer los aspectos que deben cumplir los establecimientos
privados de boticas y farmacias para mantener la vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento otorgado por la DIREMID Ucayali y comercializar
materiales y medicamentos para los estdndares de las Buenas practicas de
almacenamiento.

Las empresas en todo el mundo dependen de las decisiones que toman
sus directivos y/o duefios, de ello dependen su permanencia en el mercado, pero
son aquellas que logran superar las peores tempestades si logran integrar en
una sola direccion a todos sus integrantes.

Teniendo en cuenta lo indicado, la tesis tiene justificacion en los siguientes

ambitos:

1.6.1. Justificaciéon Teobrica

La informacion teodrica recopilada y procesada fue de sustento tanto para
esta como para otras investigaciones de las ciencias administrativas (Bernal,

2016).

1.6.2. Justificacion Metodologica

En la presente investigacion se realiz6 el disefio de dos instrumentos que
sirvieron para recabar informacion y analizar los datos, para atender la

problematica de la investigacion de forma cientifica (Bernal, 2016).
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1.6.3. Justificacion Practica

Los resultados que se obtuvieron en el estudio de las variables tendran un
efecto préctico, porque las conclusiones y recomendaciones a que se llegaron
generaran aportes en beneficio del sector empresarial farmacéutico (Bernal,

2016).
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CAPITULO I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la Investigacion

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Espinoza (2021) en su trabajo de investigacion Sistema de gestion de
calidad para la atencion farmacéutica en el Hospital Verdi Cevallos Balda-
Ecuador para obtener el Grado de Magister en Farmacia Clinica en la
Universidad de Guayaquil. Tuvo como objetivo general establecer un sistema de
gestion de calidad para la atencion farmacéutica bajo los principios de las Buenas
Préacticas de Farmacia a partir de determinar el grado de satisfaccion del usuario
interno y externo del area de Farmacia e identificar las inconformidades respecto
a la calidad de atencion farmacéutica en el Hospital General “Verdi Cevallos
Balda”. Como metodologia de investigacion, la investigacion siguioé el enfoque
cuali-cuantitativo (mixto). El instrumento utilizado para la aplicacion del método
fue una encuesta autoadministrada, aplicada a una muestra de 222 usuarios de
la Farmacia. Se aplicaron 178 encuestas a pacientes, 42 trabajadores de la
salud, 2 quimicos farmacéuticos y 2 auxiliares de farmacia. Como resultados,
una mayoria de los encuestados valoraron negativamente la variable Calidad del
servicio como la dificultad para localizar la farmacia dentro del establecimiento
(68%) vy la dificultad para obtener la totalidad de los medicamentos recetados
(69%) y en cuanto a la variable Satisfaccion del cliente, se valord positivamente
el tiempo de espera para la atencion (70%) y la amabilidad del trato del

farmacéutico (86%); mientras que se considerd negativamente la comodidad del
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area de espera (46%) y la extension del horario de atencion (59%). No obstante,
la calificacion global de la satisfaccion alcanzé un 66%, ligeramente sobre el
indicador planteado, pero que no define una satisfaccion elevada con el servicio
de farmacia hospitalaria. Como conclusiones, se determind que el nivel de
satisfaccion del usuario externo fue bajo, mientras que el del usuario interno y el
personal del servicio farmacéutico hospitalario fue medio y se obtuvo una
propuesta de manual de gestion de calidad como herramienta de
instrumentacién el sistema de gestion de calidad para la atencién farmacéutica
hospitalaria del establecimiento siguiendo las Buenas Practicas Farmacéuticas.

Armijos (2020) en su trabajo de investigacion Propuesta de un sistema de
gestion de calidad 1SO9001:2015 para el hospital clinica Azuay para optar por el
Titulo de Ingeniero Industrial en la Universidad de Guayaquil. Tuvo como objetivo
general mejorar la calidad de los procesos administrativos y de servicio al cliente
en el Hospital Clinica Azuay mediante un Sistema de Gestion de Calidad basado
en la norma ISO 9001:2015. Como metodologia de investigacion se utilizé el
método descriptivo, deductivo e inductivo. Se utilizé el Checklist como técnica de
recoleccion de informacion. Como resultado del analisis costo/beneficio se
obtiene que la relacién es mayor a la unidad, es decir que la implementacién del
Sistema de Gestion de Calidad es viable; que la clinica Azuay cumple solo con
el 25%de eficiencia en su gestiéon de calidad, por lo que se convierte en una
gestion ineficiente, en promedio la clinica esta perdiendo dos citas diarias por no
contar con un Sistema de Gestion de Calidad, esto equivale a 370 citas anuales,
representado pérdidas de USD 21.900,00, ya que las consultas con especialistas
tienen un valor de USD 30,00, estos datos son obtenidos in situ por medio de

conversaciones con la Gerencia del centro de salud. Como conclusion se
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determind la ineficiencia del personal en relacién con la calidad de sus procesos
del personal y de la Alta Direccion, la falta de cultura organizacion con la que se
esta manejando clinica y la falta para evidenciar oportunidades de mejora.
Pabon y Palacio (2020) en su trabajo de investigacion Percepcion de la
calidad de los servicios de salud desde la satisfaccion de los usuarios en el
hospital local de Sitio nuevo Magdalena, periodo 2017-2019 para optar por el
Titulo de Administrador de Servicios de Salud en Universidad De La Costa.
C.U.C. — Barranquilla. Tuvo como objetivo general determinar el nivel de
percepcion de la calidad de los servicios de salud desde la satisfaccion de los
usuarios, en la E.S.E Hospital Local de Sitio nuevo Magdalena durante los
periodos 2017-2019. Como metodologia de investigacion es de tipo descriptivo
y cuantitativo. La muestra y la poblacién es la misma con un total de 3185
pacientes. La técnica aplicada fue la revision documental y de base de datos y el
instrumento fue la encuesta de evaluacion de satisfaccion por la calidad del
servicio. Como resultados se observo que la poblacién de Sitio nuevo Magdalena
presenta una mayor utilizacion de los servicios por control, seguido de la atencién
del servicio por primera vez y urgencia. Llama la atencién que en el afio 2017 no
hubo evaluacion de los pacientes que asistieron al servicio de urgencias, y el
mayor nimero de consultas en todas las variables se presentd en el afio 2018.
En referencia a la apreciacion de los usuarios sobre la atencion en los servicios
de solicitud de citas meédicas, atencidn por enfermeria, consulta médica,
laboratorio clinico se observa que el mayor nimero de encuestados en los tres
afos estudiados, calificaron los servicios en el nivel de bueno, sobresaliendo la
calificacion del servicio de laboratorio clinico con un 83,1%, seguido de la

atencion de enfermeria con el 79,5%; la atencion médica obtuvo el 77,7% y en
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ultimo lugar el servicio de citas con 74%. Lo cual es un buen indicador de la
calidad de la atencion brindada por el hospital, con referencia al tiempo de espera
para la atencion en los servicios de urgencias y consulta externa, tarda entre
11 a 20 minutos para urgencias, mientras que la consulta externa se encuentra
entre 0 a 20 minutos. Estos resultados muestran que hay oportunidad en la
atenciéon. Como conclusiones, se determiné que existe satisfaccion en los
usuarios por las instalaciones fisicas de los diferentes servicios de citas y de
espera, también por la limpieza de las instalaciones. Los tiempos de espera para
la atencion en urgencias son oportunos al encontrarse entre los 11 a 20 minutos,
de igual manera los del servicio de consulta externa tarda entre los 0 a 20
minutos, lo cual indica que existe oportunidad en la atencién. Se evidencié
satisfaccion por la atencion en cada uno de los servicios, siendo el laboratorio
clinico el que obtuvo el mas alto porcentaje con un 83,1%, seguido de la atencion
de enfermeria con el 79,5%; la atencién médica obtuvo el 77,7% y en ultimo lugar
el servicio de citas con 74%.

Gonzalez (2019) en su trabajo de investigacion Percepcién de la calidad
de la atencién en los consultorios externos del Hospital Angela Iglesia de Llano de
la ciudad de Corrientes, Capital, del mes de octubre del 2016 a octubre del afio
2017 por optar titulo de Maestria en Gestion de Salud Publica con Orientacion
en Practicas Preventivas en la Universidad Nacional del Nordeste — Argentina.
Tuvo como objetivo general valuar la gestion de calidad brindada por los
consultorios externos del Hospital Llano, de acuerdo con la dimension de
Estructura de Donabedian. Como metodologia, la investigacion fue de tipo
descriptiva, observacional y mixta: cualitativo-cuantitativo, para medir resultados,

a través del nivel de satisfaccion de los usuarios de los consultorios externos del
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Hospital Angela Iglesia de Llano de la ciudad de Corrientes. Se tuvo en cuenta a
los usuarios atendidos durante el lapso comprendido entre octubre de 2016 a
octubre de 2017, tomando como universo los 22 consultorios externos y como
muestra a 7 médicos y 3 administrativos y un total de 50 pacientes. Para la
obtencién de datos se usé la encuesta modificada para el sector salud
servqual y una encuesta sociodemografica para pacientes como entrevistas para
médicos y administrativos. Los resultados evidencian una clara tendencia en la
opinién de los pacientes que, en términos generales, consideran que la calidad
de la atencion de la consulta externa es moderadamente buena. Como
conclusiones, la utilizacion de la metodologia servqual modificada resulté muy
valiosa para conocer las expectativas y percepciones de los pacientes
encuestados respecto del servicio en consultorios externos, también que los
horarios y el orden de listado de cada consultorio fueron respetado en la mayoria
de los casos, lo que coloca al usuario en posicién cémoda y los espacios para la
atencién en los consultorios externos del Hospital Llano tienen buena comodidad
y estan generalmente limpios.

Herrera (2018) en su trabajo de investigacion Estudio de la gestion de
calidad del servicio al cliente en el Hospital de especialidades Guayaquil Dr. Abel
Gilbert Pontén 2017-2018 para optar por el Titulo de Ingenieria comercial
presentado en la Universidad de Guayaquil. Tuvo como objetivo general evaluar
la calidad de la atencion brindada en el servicio al cliente del Hospital Nacional
de Especialidades Guayaquil Dr. Abel Gilbert Ponton y conocer las opiniones de
los usuarios, formulando estrategias que permita mejorar la calidad del servicio
gue se brinda, logrando un crecimiento de los servicios para el bienestar de sus

usuarios, familiares y la comunidad de la ciudad del Guayaquil. Como



16

metodologia, la investigacion fue de tipo cientifico-aplicada ya que son hechos
reales tomados en la institucion con la finalidad de satisfacer al paciente respecto
a la atencién les brindan, descriptivo por motivo que comprende encuestas que
fueron realizadas en la ciudad de Guayaquil, dentro del Hospital Guayaquil Dr.
Abel Gilbert Pontdn, se usé preguntas de informacion especifica enfocadas a los
involucrados, ya que se requiere informacién detallada y exploratorio porque
permite obtener informacién a través de los involucrados, tener el conocimiento
de los factores mas importantes en cuanto al problema que surge. Para realizar
esta investigacion se tomd como poblacion un promedio de pacientes visitantes
del Hospital Guayaquil Dr. Abel Gilbert Pontdn que son 500 usuarios y para
determinar la muestra se realizé una formula estadistica que dio como resultado
163 encuestas como muestra con un nivel de confianza del 95% (1,96) y un error
de estimacion del 5% (0,05) estas fueron dirigidas a los pacientes de esta
institucion. El instrumento utilizado fue la encuesta. Como resultado se obtuvo
que el 36,0% de los pacientes que entrevistamos fueron atendidos en el area de
consulta interna, el 26,0% en el area de emergencia, el 15,0% fueron atendidos
en el area de consulta externa y en el &rea administrativa el 15,0%, y el 8,0% fue
atendido en area legal de dicha institucion, también que el 80,0%, de las personas
encuestadas en el Hospital, manifiestan que la atencién recibida es tardia,
mientras que el 20,0%, opinan lo contrario. Como conclusiones, se determiné
gue el usuario se encuentra insatisfecho frente a la atencién recibida, debido a
gue el personal del hospital no despeja las dudas e inquietudes que presentan,
de acuerdo a los esfuerzos realizados por el ultimo gobierno de turno (2016 -
2017), solo se enfoco en el mejoramiento de la infraestructura sanitaria,

contratacion de nuevos galenos, repotenciacion de areas quirdargicas, pero no
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considero la calidad y calidez en la atencion al usuario.

2.1.2. Antecedentes Nacionales

Burga (2020) en su trabajo de investigacion: Disefio de un sistema
informatico para el trdmite documentario en la empresa JR Repuestos Peru
Import SAC, 2019. Tuvo por objetivo general identificar el efecto del disefio de
un sistema informatico para el trAmite documentario en la empresa JR Repuestos
Peru Import SAC, 2019. Como metodologia, la investigacion fue de tipo aplicada-
experimental, disefio pre-experimental y enfoque cuantitativo. Como resultados,
se confirmé que el uso del disefio de un sistema informatico para el tramite
documentario tiene efecto en el registro de documentos con un valor de 26.04%,
y también tiene efecto en el control de documentos con un valor de 44.15%. Como
conclusiones, se determiné que el uso del disefio de un sistema informatico tiene
efecto en el tramite documentario en la empresa JR Repuestos Pert Import SAC.

Lopez (2019) en su trabajo de investigacion Gestion y calidad de los
servicios de salud del Centro de Salud Posope Alto presentado para obtener el
Grado académico de Maestra en Gestion de los Servicios de la Salud en la
Universidad César Vallejo. Tuvo como objetivo general conocer los niveles de
gestién y la calidad de los servicios de salud del C.S. Posope Alto. Como
metodologia, la investigacion fue de enfoque cuantitativo, disefio no
experimental, del tipo transversal, descriptivo. La poblacion y muestra fueron
conformadas por 35 trabajadores y por 96 usuarios que se atienden en el C.S.
Posope Alto, en quienes se les aplicé un cuestionario conformado por 27 items
paravariable gestiony otro de 22 items para variable calidad de servicios de salud

respectivamente, datos recolectados y procesados por SPSS 23. Como
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resultados se pudo observar que el mayor porcentaje con 68.7% lo considera en
un nivel regular, representado por 24 trabajadores seguido por un 17.1% en el
nivel deficiente equivalente a 6 trabajadores y so6lo un 14.3% lo ubica en un nivel
eficiente determinado por 5 trabajadores. Asimismo, se encontro que el nivel que
mayormente predomina en las cuatro dimensiones de planificacion,
organizacion, direccion y control es una gestion regular, con porcentajes de
57.1%, 74.3%, 65.7% y 48.6% respectivamente, siendo la dimension de
organizacion y direccién quienes cuentan con los mayores porcentajes en el nivel
de regular. En cuanto al nivel deficiente la dimension de control es quien presenta
el mayor valor en este nivel con 40,0%, siguiéndole la dimension de direccién
con un 20,0%. En relacién con el nivel eficiente las dimensiones con mayor
frecuencia es la planificacion con un 28.6% y la organizacion con un 20,0%.
Paripancca (2019) en su trabajo de investigacion Calidad de servicio y
satisfaccion en la atencion de los usuarios externos referidos en un hospital de
asociacion publico privada. 2016-2017 para optar por el grado académico de
magister en Gerencia de los Servicios de Salud en la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. Tuvo como objetivo general determinar si existe relacion
de la calidad de atencion y satisfaccion de los usuarios referidos de un hospital
de asociacion publico privada 2016 - 2017. Como metodologia, la investigacion
fue de enfoque cuantitativo, disefio correlacional y de tipo basica. La poblacién
de estudio fue de 261 pacientes, para la recoleccion de datos en la variable la
calidad de atencion se aplicé la técnica de encuesta y de instrumento
cuestionario. Como resultados se pudo observar que en la variable calidad el
6,1% tiene un nivel bajo. Un 93,9% representa a los pacientes que perciben la

calidad de nivel medio y la dimension fiabilidad el 11,1% tiene un nivel bajo. Un
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87,7% representa a los pacientes que perciben la fiabilidad de nivel medioy 1,1%
nivel alto. Asimismo, se observa que la disponibilidad de la historia clinica y la
disponibilidad de citas son los items mas importantes para los pacientes con
25.1%. Como conclusiones, se determind que existe una relacion significativa
entre la calidad de atencién y la satisfaccion de los usuarios externos referidos
del Hospital de asociacion publico-privada en el periodo 2016- 2017, también se
observé que existe una relacion significativa relacion entre la dimension de
fiabilidad y la satisfaccion de los usuarios externos referidos del Hospital de
asociacion publico-privada, durante el periodo 2016 — 2017.

Hipolito y Morales (2018) en su trabajo de investigacion Sistema para el
cumplimiento de la normativa de la superintendencia de banca, seguros y AFP
para las areas de riesgos y contabilidad. Tuvo por objetivo general desarrollar el
analisis, disefio e implementacion de un sistema que permita automatizar los
procesos para el cumplimiento de las normativas Resolucion 11356-2008 y
Resolucion 5780-2015 para la SBS, la cual constituye una obligacion para la
entidad financiera. Como metodologia, la investigacién fue de tipo cuantitativo,
disefio descriptivo. Como conclusiones, se determind una propuesta de solucién
como sistema para el cumplimiento de la normativa de la superintendencia de
banca, seguros y AFP para las areas de riesgos y contabilidad para la entidad
Santander Consumer que automatiza los procesos orientados a cumplir con las

normas que exige la Superintendencia de Banca y Seguros (SBS).

2.1.3. Antecedentes Locales

Gaviria (2021) en su trabajo de investigacion Calidad y satisfaccion del

usuario en el servicio de psicoprofilaxis obstétrica, Hospital Il EsSalud Tarapoto
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— 2021 para optar por el grado académico de Maestra en Gestion de los Servicios
de la Salud presentado en la Universidad César Vallejo. Tuvo como objetivo
general determinar la relacion entre calidad y satisfaccion del usuario en el
servicio de psicoprofilaxis obstétrica, Hospital Il EsSalud Tarapoto - 2021. Como
metodologia, la investigacion fue basica, de disefio no experimental, cuantitativa,
descriptiva, correlacional transversal. La poblacion y muestra estuvo
representada por un total de 50 gestantes que asisten al programa de
psicoprofilaxis obstétrica. La técnica fue la encuesta y los instrumentos
cuestionarios de calidad y satisfaccion del usuario. Como resultados, se
determiné que la calidad de atencion del usuario en el servicio de psicoprofilaxis
obstétrica del Hospital || EsSalud Tarapoto fue principalmente de nivel regular
con 40,0%, seguido de nivel bueno y muy bueno con 28,0% respectivamente,
4,0% nivel malo. La satisfaccion del usuario en el servicio de psicoprofilaxis
obstétrica del Hospital Il EsSalud Tarapoto, muestra mayor nivel bueno con
36,0%, seguido de nivel muy bueno con 32,0% y regular con 28,0%, 4,0% nivel
malo. Como conclusiones, la calidad de atencion y satisfaccién de las gestantes
en el servicio de psicoprofilaxis obstétrica del Hospital || EsSalud Tarapoto se
relacionan de manera alta positiva.

Reétegui (2021) en su trabajo de investigacion Gestion de los servicios de
salud y calidad de atencién en el Centro Oncolégico Lamas, Tarapoto 2021 para
obtener el grado académico de Maestro en Gestion de los Servicios de la Salud
en la Universidad Cesar Vallejo. Tuvo como objetivo general establecer la
relacion entrela gestion de los servicios de salud y la calidad de atencion en el
centro oncologico Lamas 2021. Como metodologia, la investigacion fue basica,

contd con un disefio no experimental, descriptivo, correlacional. La poblacion
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estuvo conformada por 42 pacientes del centro oncologico Lamas y la muestra
estuvo constituida por el 100,0% de la poblacién. La técnica empleada fue la
encuesta y el instrumento fue el cuestionario con preguntas tipo Likert. Como
resultados, se demostraron que el nivel de gestion de los servicios de salud en
el centro oncolégico Lamas fue medio por un 50,0% de la muestra y el nivel de
calidad de atencion fue calificada como medio por el 59.5% de la muestra. Como
conclusiones, no existe relacion significativa entre la gestién de los servicios de
salud y la calidad de atencién en el centro oncoldgico Lamas 2021.

Véasquez (2021) en su trabajo de investigacion Gestidn administrativa y la
calidad de servicio al usuario en la Red Asistencial Essalud-Ucayali, Pucallpa
2018 para optar por el grado académico de maestro en Gestién Publica en la
Universidad Nacional de Ucayali. Tuvo como objetivo general determinar el grado
de relacion entre la gestiébn administrativa y la calidad de servicio al usuario, en
la Red Asistencial Essalud - Ucayali, Pucallpa, 2018. Como metodologia, la
investigacion fue de tipo basica, de alcance correlacional de disefio no
experimental, aplica como instrumento la encuesta por ser de caracteristica
transversal de enfoque cuantitativo. Como resultados, se determind que el
66.77% de los trabajadores administrativos que concurren en la Red Asistencial
ESSALUD- Ucayali, respondieron que existe una alta relaciéon entre la direccion
de mejora administrativa y la seguridad en la calidad de servicio al usuario, en la
Red Asistencial Essalud - Ucayali, Pucallpa, 2018. El 77.8% de los trabajadores
administrativos que concurren en la Red Asistencial ESSALUD- Ucayali,
respondieron que la Red asistencial Essalud-Ucayali guarda una alta relacion con
el liderazgo de sus directivos y que el 22.2% de los trabajadores administrativos

gue concurren en la Red Asistencial ESSALUD- Ucayali, respondieron que la
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Red asistencial Essalud-Ucayali guarda una baja relacion con el liderazgo de sus
directivos. Como conclusiones, se observé que existe una relacion entre la
planeacion del tiempo de servicio y la conformidad de atencién del paciente en la
Red Asistencial Essalud - Ucayali, Pucallpa, 2018. En ese sentido el 57,8% de
los encuestados sefialaron que existe relacion entre la planeacion del tiempo de
servicio y la conformidad de atencion del paciente en la Red Asistencial Essalud
- Ucayali, Pucallpa frente a un 8,89% que sefiala nula relacién. Asimismo, existe
una relacién entre la organizacién de los recursos logisticos y la calidad de
medicamentos administrados a los pacientes en la Red Asistencial Essalud -
Ucayali, Pucallpa, 2018. En ese contexto el 84,4% de los encuestados admiten
gue existe una relacion entre la organizacion de los recursos logisticos y la calidad
de medicamentos administrados a los pacientes en la Red Asistencial Essalud
- Ucayali, Pucallpa, frente a un 2,2% que sefiala nula relaciéon y que existe una
relacion entre la direccion de mejora administrativa y la seguridad en la calidad
de servicio al usuario. En la Red Asistencial Essalud - Ucayali, Pucallpa, 2018.
De ahi que el 66,7% de encuestados admiten una la relacion entre la direccion
de mejora administrativa y la seguridad en la calidad de servicio al usuario, en la
Red Asistencial Essalud - Ucayali, Pucallpa, frente a un 4,4% que sefiala nula
relacion.

Alva et al., (2020) en su trabajo de investigacién Gestidbn administrativa y
su relacién con la calidad de servicio al usuario del hospital regional de Pucallpa,
2018 para optar por el Titulo Profesional de Licenciado en Administracion en la
Universidad Nacional de Ucayali. Tuvo como objetivo general comprender la
relacion entre la Gestion administrativa y calidad de servicio al usuario de los

trabajadores del Hospital Regional de Pucallpa 2018, observacion que procura
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aumentar la Gestibn Administrativa y para lograr un mejor horizonte de calidad
de servicio al usuario del Hospital Regional de Pucallpa. Como metodologia, la
investigacion fue descriptivo correlacional y con disefio transaccional
correlacional, se fijaron ambas variables gestion administrativa y la calidad de
servicio al usuario con una poblacion estuvo conformado por 6,467 asegurados
y 220 trabajadores administrativos, de acuerdo al reporte del Sistema Integrado
de Salud del Hospital Regional de Pucallpa a octubre del 2018 y con una muestra
de 52 trabajadores, con dos cuestionarios de preguntas cerradas con 15 items
cada uno, 3 opciones de respuesta, las indagaciones se trabajaron en el
programa Excel, y el estudio de los documentos se realiz6 mediante el ensayo
estadistico de coeficiente de correlacion de a la prueba de Rho de Spearman, en
el programa (SPSSv24). Como resultados del total de la muestra (52), en cuanto
a la variable calidad de servicio y la percepcion de la misma, se afirma que: el
67.3% realizan una calidad de servicio favorable, el 19.2% la realiza
regularmente y el 13.5% realizan calidad de servicio desfavorable, en la sede de
estudio, en el Hospital Regional de Pucallpa, 2018 y que del total de la muestra
(52), en cuanto a la dimensién Control y Calidad de Servicio, se afirma que: el
73.1% posee Control, el 15.4% posee regularmente Control y el 11.5% no posee
Control, en la sede de estudio, en el Hospital Regional de Pucallpa, 2018. Como
conclusiones, se determiné que la relacion de la gestion administrativa y la
calidad de servicio al usuario, en el Hospital Regional de Pucallpa, 2018, es
significativa. Por lo que, se afirma que existe una relacion entre la variable gestion
administrativa y la calidad de servicio al usuario. Asimismo, la relacion planeacion
y la calidad de servicio al usuario, en el Hospital Regional de Pucallpa, 2018, es

significativa. Por lo que, se afirma que existe una relacion entre la dimension
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planeacion y la calidad de servicio al usuario.

Ortiz (2020) en su trabajo de investigacion Gestion por resultados y el
mejoramiento de la calidad de atencién de los asegurados del Hospital I
ESSALUD Pucallpa, 2019 para optar el grado académico de Doctor en Gestion
Publica y Gobernabilidad en la Universidad César Vallejo. Tuvo como objetivo
general determinar la influencia de la gestion por resultados en el mejoramiento
de la calidad de atencién de los asegurados del Hospital Il ESSALUD Pucallpa,
2019. Como metodologia, la investigacién fue de tipo correlacional descriptiva, se
aplic6 el método hipotético deductivo, enfoque mixto y disefio transversal
correlacional, la muestrafue conformada por 62 trabajadores. Para recoger los
datos se utilizo los cuestionarios de gestion por resultados y calidad de atencion.
Los datos fueron procesados a través del programa SPSS 20. Como
conclusiones, los resultados generales nos demuestran que la gestion por
resultados influye significativamente en el mejoramiento de la calidad de
atencién de los asegurados del Hospital 1| ESSALUD Pucallpa, 2019, 2018;
puesto que se obtuvo una correlacion de Rho de Spearman = 0,766 y un p 0,000

<0,01.

Bases Tedricas

2.2.1. Cumplimiento Normativo

Definicion

“Es la conducta empresarial esperada relacionada al cumplimiento ético
de sus compromisos asumidos ante las autoridades rectoras del campo donde
se desempefia. Es propio de una consciente cultura empresarial que refleja una

conducta alineada a la legalidad de sus miembros”. (Suyon, 2019)
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Origen

Parte del propdsito por implementar las tareas de prevencion, deteccién y
gestion de riesgos que aseguren el cumplimiento por parte de las empresas del
marco normativo. Por el contrario, pueden conllevar a tener un impacto negativo
en el orden legal, comprometer el futuro empresarial de las empresas y la

condicién de salud o bienestar del cliente o usuario final (Suyén, 2019).

Teoria

El cumplimiento normativo tiene sus bases en la Ley 30424, ampliada por
el Decreto Legislativo Nro.1352. Este cuerpo legal ha sido el pionero y ha tenido
la importante tarea de regular la responsabilidad administrativa de la persona
juridica. Entonces, a partir de este dispositivo, se horma la forma para sancionar
directamente a las empresas, independientemente de sus representantes

legales (Suyon, 2019).

Importancia

Las empresas estan profundamente ocupadas en aquello que es el core
business de su negocio y la atencidon a asuntos propios del giro del negocio,
descuidando por falta de organizacion interna u asignacion de responsabilidad
funcional el cumplimiento de la normativa legal de las autoridades, colocando en
riesgo la vigencia de certificaciones, autorizacién sanitaria de funcionamiento u

otras sus obligaciones que impacte su operatividad (Suyon, 2019).

Dimensiones e Indicadores de la Variable
Plan de cumplimiento
Indicadores:

o Revision normativa exigible
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. Planificacion de acciones
. Ejecucion de plan
. Comunicacion integral

Gestion documentaria

Indicadores:

o Organizacion de documentos y evidencias
J Calendarizacién

o Registro de auditoria

o Trazabilidad de documentos

Enfoque en el cliente final

Indicadores:

. Control de operaciones

. Capacitacion permanente

o Infraestructura

o Satisfaccion del cliente final

2.2.2. Vigencia de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento

Concepto

Es el cumplimiento de la normatividad legal para obtener o mantener
vigencia de la Autorizacion sanitaria de funcionamiento para boticas y farmacias
en el marco de procedimientos dictados por la Direccion ejecutiva de

medicamentos, insumos y drogas en sus siglas DIREMID (Ley 29459, 2011).
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Teoria

El marco tedrico se da a través del marco legal compuesto por los

siguientes instrumentos normativos:

o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

J Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificatorias.

. Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM.

. Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos

Farmacéuticos y Afines.

. Manual de Buenas Practicas de Dispensacion aprobado con Resolucién
Ministerial N° 013-2009/MINSA.

o Las deméas Buenas Practicas que apruebe la Autoridad Sanitaria y que
correspondan al tipo de Establecimiento de acuerdo a lo establecido en

el Reglamento respectivo.

Importancia

La vigencia de autorizacion sanitaria de funcionamiento otorgada por la
DIREMID es importante porgue representa una garantia para la operacion legal
de los establecimientos privados de expendio de productos farmacéuticos. Las
boticas y farmacias garantizan asi el cumplimiento de las exigencias que la
normatividad de la autoridad de salud indica como son las buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) y es a su vez, velar por el cumplimiento de sus objetivos

primordiales como es el resguardo de la salud de la poblacion.
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Dimensiones e Indicadores de la Variable

Cumplimiento Permanente de la BPA

Indicadores

o Condiciones del local, equipo e infraestructura
o Monitoreo de temperatura

o Uso de libros oficiales

o Capacitacion de personal técnico

o Certificados de limpieza y fumigacion

Deteccién Riesgo Normativo

Indicadores

o Asignacion de responsabilidad funcional
. Seguimiento y notificacion preventiva

o Plan de auditorias preventivas

Altas Auditorias Inopinadas

Indicadores

o Levantamiento de observaciones

o Aseguramiento del cumplimiento

. Implementacion sistema de gestion
) Plan de mejora

2.3. Definicion de Términos Basicos

. Certificado de analisis: “Se define asi al documento técnico sanitario

emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad por un laboratorio
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acreditado en el Peru u organismo certificador del pais de origen de un lote

de producto”. (RM 055-99-SA, 1999)

Control de Calidad: “Es el procedimiento orientado a medir, confrontar y
verificar que un producto cumpla con las caracteristicas y especificaciones

planificadas”. (RM 055-99-SA, 1999)

Cuarentena: “Es el estado de un lote de productos o materiales
farmacéuticos aislados mientras se espera una decisibn para su

liberacion”. (RM 055-99-SA, 1999)

Lote: “Se le denomina asi a un determinado numero de productos
farmacéuticos que corresponden a un mismo proceso de produccién o
mantienen determinadas caracteristicas de homogeneidad”. (RM 055-99-

SA, 1999)

Registro sanitario: “Se define como el instrumento legal otorgado por la
Direccion ejecutiva de medicamentos, insumos y drogas (DIREMID), la
misma que autoriza la fabricacién, importacién y comercializacion de los

productos farmaceéuticos y afines”. (RM 055-99-SA, 1999)

Persona autorizada: “Es la persona que tiene la responsabilidad de
dictar, autorizar o manipular determinadas acciones de un lote de

productos farmacéuticos”. (RM 055-99-SA, 1999)

Proceso critico: “Esta referido a un proceso con caracteristicas de
exposicion a mayor riesgo que puede impactar en la calidad del producto

farmacéutico”. (RM 055-99-SA, 1999)

Producto farmacéutico: “Es la sustancia natural o sintética o0 mezcla de
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ellas que se destina a la administracion en el ser humano con fines de
curacion, tratamiento médico de enfermedades o prevencion”. (RM 055-

99-SA, 1999)

Protocolo analitico: “Es un informe técnico emitido por laboratorio de
control de calidad del fabricante de productos farmacéuticos suscrito
por personal responsable, que responde a resultados de analisis

efectuados segun fue requerido”. (RM 055-99-SA, 1999)

Validacion: “Es la accion que demuestra en forma documentada que un
determinado producto, proceso, actividad o sistema conduce a los

resultados previstos”. (RM 055-99-SA, 1999)
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CAPITULO IlI

MARCO METODOLOGICO

Método de Investigacién

3.1.1. Tipo de Investigacion

La investigacion fue de tipo cuantitativa. Con respecto a este tema, Pino
(2018), en el estado actual del conocimiento, cualquier investigacion es tanto
basica como aplicada. El objetivo de las investigaciones es generar valor a través
de sus resultados los cuales deben aportar opciones para resolver problemas y

si contribuyen aumentando las arcas del conocimiento cientifico (p. 235).

3.1.2. Nivel de Investigacién

Respecto al nivel fue descriptivo para el andlisis de la informacién que se
obtuvo del trabajo de campo. Tal como manifiesta, Pino (2018), descriptivos-
correlaciénales, de acuerdo a sus caracteristicas, es determinar el grado de
asociacion entre varias variables. Las asociaciones entre variables nos dan

pistas para suponer influencias y relaciones. (p. 246)

Disefio y Esquema de Investigacion

Para Bernal (2016) el disefio de investigacion es “el conjunto de
estrategias, procedimientos y metodologias definidas y elaboradas previamente
para desarrollar el proceso de la investigacion”.

Esta investigacion fue de disefio descriptivo, correlacional-causal. Fue
correlacional-causal, porque la finalidad fue encontrar el grado de relacién que

existe de una variable respecto a otra, en funcibn a sus caracteristicas
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principales. (Hernandez et al., 2014).

Figura 1
Esquema del disefio de investigacion
X1 X2
)
Donde:

X1: Cumplimiento normativo.

X2: Vigencia de la autorizacion sanitaria.

e . Correlacion causal X, sobre X ,

3.3. Poblacion y Muestra

3.3.1. Poblacion

Poblacion finita, conformada por el nUmero de establecimientos de salud
privados boticas y farmacias del distrito de Calleria — Ucayali, afio 2022, de
acuerdo a la informacion registrada en la Unidad de Registro y Autorizaciones
Sanitarias de la Direccion de Autorizacion, Control y Vigilancia Sanitaria que
conforma la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID)
en total existen registrados 162 establecimientos privados que comercializan
productos farmaceuticos entre boticas y farmacias:

o Boticas: 148

° Farmacias: 14
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3.3.2. Muestra

La muestra fue de tipo probabilistica; para su determinacion se aplico la

férmula estadistica de poblaciones finita:

Zzp.q N
n= =114
e2 (N-1)+ Z2p.q

Donde:

n = Muestra inicial.

Z = Nivel de confianza 95% (1.96) p = Probabilidad de éxito (0.5).
g = Probabilidad de fracaso (0.5) e = Nivel de error 5% (0.05).

N = Poblacion.

Por consiguiente, para nuestro trabajo de investigacién se determiné un
tamafio de muestra de 114 establecimientos de salud privados boticas y
farmacias. El método de muestreo que utilizamos para seleccionar a los 114

establecimientos (tamafio de muestra obtenido) fue el muestreo aleatorio.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos

3.4.1. Técnicas

La técnica utilizada fue la encuesta, que permitié la recoleccion inmediata
de los datos sobre las variables de estudio: cumplimiento normativo y vigencia

de la autorizacién sanitaria.

3.4.2. Instrumentos

Se ha diseflado dos instrumentos de acuerdo a las variables:

Cumplimiento normativo (doce preguntas) y Vigencia de autorizacién sanitaria
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de funcionamiento (doce preguntas) y sus respectivas dimensiones con la
finalidad de recabar informacion fidedigna y precisa, para posteriormente
presentar los resultados en tablas y figuras estadisticas a través de la aplicacién
de la técnica de encuesta.

Tal como sefiala, Pino (2018), la fiabilidad se relaciona con la precision y
congruencia. La fiabilidad es el grado en que la aplicacion repetida de un
instrumento al mismo sujeto, objeto o situacion produce iguales resultados. La
fiabilidad es la capacidad del instrumento de producir resultados congruentes
(iguales) cuando se aplica por segunda o tercera vez, en condiciones tan

parecidas como sea posible (p. 302).

3.4.3. Validez y Confiabilidad del Instrumento

Para tener la validez de todos los instrumentos se utilizé una ficha de
validacion realizada por expertos en la materia y para la fiabilidad se utilizo el

estadistico Alfa de Cronbach.

Procedimiento de Recoleccion de Datos

Las técnicas empleadas permitieron recoger informacién rigurosa como
parte del proceso de investigacion para su analisis de manera cuantitativa, tal
como sostiene Pino (2018), “las técnicas de analisis de datos son herramientas
Utiles para obtener informacion cientifica”. Después de organizar datos, es
necesario analizarlos cualitativa o cuantitativamente, dependiendo de la
naturaleza de los datos. Para obtener los resultados de la investigacion se

analizara la data.
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3.6. Tratamientos de los Datos

Pino (2018) explica que el plan de andlisis consiste en procesar los datos
(dispersos, desordenados, individuales) obtenidos de la poblacién objetivo de
estudio, recogidos durante el trabajo de campo, y tiene como finalidad generar
los resultados (datos agrupados y ordenados), a partir de los cuales se realiza el
correspondiente analisis, confrontando con la literatura citada.

En la presente investigacion, el plan de analisis consistio en procesar los
datos obtenidos de la muestra poblacional producto del trabajo de campo y tuvo
como finalidad generar los resultados, a partir de los cuales se realizé el analisis
para establecer las conclusiones y recomendaciones. Para tal efecto, se hizo
uso de los programas informéaticos como: Microsoft Word para la redaccion del
informe; Microsoft Excel para la tabulacién de la informacién obtenida y realizar
las tablas y figuras; PDF para la presentacion de la tesis final; Microsoft Power
Point para la elaboracion de las diapositivas. Por ultimo, se utilizé el Mendeley
para realizar correctamente las citas y referencias bibliograficas y la prueba de

correlacion estadistica (Rho Spearman) para constatar las hipotesis.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Resultados

Tabla 2
Cumplimiento normativo y la vigencia de la autorizacion sanitaria de

funcionamiento

Variable 2: Vigencia de la autorizacién sanitaria

Deficiente Regular Eficiente Total

Malo Recuento 4 9 6 19
% del total 3.22% 7.89% 5.26% 16.4%

Variable 1  Regular Recuento 5 8 7 20
Cumplimiento % del total 4.68% 7.02% 6.14% 17.8%

normativo  Bueno Recuento 9 34 32 75
% del total 7.89% 29.82% 28.07% 65.8%

Total Recuento 18 46 50 114
% del total 15.79% 44.74% 39.47% 100.0%

Fuente: Resultados de aplicacién de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Figura 2
Cumplimiento normativo y la vigencia de la autorizacion sanitaria de

funcionamiento

Cumplimiento normativo y Vigencia de la autorizacion sanitaria

40
35 3
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Fuente: Tabla 2.
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En latablay figura, se determina que el Cumplimiento normativo es Bueno

en el 29.8% de los establecimientos participantes, sin embargo, la Vigencia de

la autorizacién sanitaria es regular porque determinados aspectos evaluados por

la autoridad de salud presentan observaciones que deben ser superadas.

Tabla 3

Caracteristicas del cumplimiento normativo de las empresas del sector

farmacéuticos, Calleria, 2022 - Dimension 1 Plan de cumplimiento

¢, Se conoce la normativa exigible por la autoridad de salud? n %
Bueno 74 64.91
Regular 26 22.81
Malo 14 12.28
Total 114 100.00
¢, Se planifica las acciones y recursos para el cumplimiento de la

normativa?

Bueno 81 71.05
Regular 11 9.65
Malo 22 19.30
Total 114  100.00
¢ Dispone de la organizacion para la ejecucion del plan de cumplimiento

de la normativa?

Bueno 88 77.19
Regular 7 6.14
Malo 19 16.67
Total 114 100.00
¢ Difunde entre la organizacion las estrategias para dar cumplimiento

a la normativa exigible?

Bueno 42 36.84
Regular 45 39.47
Malo 27 23.68
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacién de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.
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Caracteristicas del cumplimiento normativo de las empresas del sector

farmacéuticos, Calleria, 2022 - Dimension 2 Gestion documentaria

¢, Se mantiene registro organizado de documentos, libros, recetas y

evidencias auditables de la botica o farmacia? " 7
Bueno 41  35.96
Regular 39 3421
Malo 34 29.82
Total 114 100.00
¢, Se conoce la vigencia y/o vencimientos de la documentacion exigible

por la autoridad de salud?

Bueno 45  39.47
Regular 38  33.33
Malo 31 27.19
Total 114  100.00
¢, Se mantiene un registro organizado de auditorias preventivas de la

autoridad de salud?

Bueno 55  48.25
Regular 40  35.09
Malo 19 16.67
Total 114  100.00
¢, Se pueden comprobar la trazabilidad de los documentos y

autorizaciones?

Bueno 35 30.70
Regular 45  39.47
Malo 34 29.82
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Interpretacion

En la tabla, se identifica que si existe una disposicion por los

establecimientos del sector farmacéutico por mantenerse dentro del

cumplimiento normativo (dimensién 1) que exige la autoridad de salud, en la

investigacion se determiné falencias como que el 36,8% ha desplegado en su

personal las estrategias de cumplimiento y la 39,8% lo hace de manera regular,
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lo cual no representa un adecuado soporte. Por otro lado, otro aspecto que se
ha detectado es que la gestion documentaria (dimensién 2) es en su mayoria
regular, sustentdndose en que la trazabilidad de los documentos vy
autorizaciones es en su mayoria (39,5%) regular, es decir hay observaciones en

su cumplimiento.

Tabla 5
Caracteristicas del cumplimiento normativo de las empresas del sector

farmacéuticos, Calleria, 2022 - Dimensién 3 Enfoque cliente final

¢, Se compromete en calidad de resultados? n %
Bueno 89  78.07
Regular 17 1491
Malo 8 7.02
Total 114  100.00

¢, Sigue un plan de capacitaciéon para todo el personal de la botica o
farmacia?

Bueno 44  38.60
Regular 46  40.35
Malo 24 21.05
Total 114  100.00

¢ Mantiene las condiciones de la infraestructura de la botica o farmacia
exigible?

Bueno 92 80.70
Regular 19 16.67
Malo 3 2.63
Total 114 100.00
¢ Orienta sus operaciones para el bienestar y satisfaccion de los clientes?

Bueno 87  76.32
Regular 20 17.54
Malo 7 6.14
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacién de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Interpretacion

En la tabla, se aprecia que, los resultados que involucran a la dimensién

enfoque al cliente final, claramente se orientan al bienestar del cliente, si bien
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esto se relaciona a lo tangible, el aspecto intangible representado por la
capacitacion del colaborador de la botica o farmacia es una debilidad (Regular)
en el 40,4% porque el plan de capacitacion que se tiene planeado no se ejecuta

consistentemente, siendocontrario a lo que se dice profesar.

Tabla 6
Caracteristicas de la vigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022 -

Dimensién 1. Cumplimiento permanente BPA

¢ El ambiente en general cumple con el manual de buenas practicas de n %
almacenamiento (BPA)?

Bueno 49 42.98
Regular 57 50.00
Malo 8 7.02
Total 114 100.00

¢ Existen politica para el monitoreo periddico de los niveles de
temperatura del almacén?

Bueno 83 72.81
Regular 14 12.28
Malo 17 14.91
Total 114 100.00

¢ El personal conoce el registro oportuno de los libros oficiales de la
botica o farmacia?

Bueno 42 36.84
Regular 55  48.25
Malo 17 14.91
Total 114 100.00

¢ El personal técnico cumple con las disposiciones y procedimientos
emanadas por la autoridad de salud?

Bueno 31 27.19
Regular 71 62.28
Malo 12 10.53
Total 114 100.00

¢La limpieza, fumigacion de los ambientes cumple con el manual
de

BPA?

Bueno 87 76.32
Regular 21 18.42
Malo 6 5.26
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.
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Tabla 7
Caracteristicas de la vigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022 -

Dimensién 2 Deteccién riesgo normativo

¢ Se ha establecido responsabilidad funcional para la administracion

del cumplimiento de las normativas? n ”
Bueno 44  38.60
Regular 49  42.98
Malo 21 18.42
Total 114 100.00
¢ Se realiza seguimiento periddico del cumplimiento de las normativas

y plan de accion?

Bueno 33 28.95
Regular 57 50.00
Malo 24  21.05
Total 114 100.00
¢ Existe plan de auditorias preventivas y su cumplimiento?

Bueno 31 27.19
Regular 47  41.23
Malo 36 3158
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Interpretacion

En la tabla, se determina que los principales aspectos criticos es el
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento (BPA) (dimension 1)
gue solo el 43,9% cumpla cabalmente y 50,0% de manera regular. Otro aspecto
hallado es el cumplimiento regular (dimension 2) del registro oportuno de los
libros de control que son exigibles por la autoridad de salud que alcanza al
48,3%. Lo mismo ocurre con los aspectos y procedimientos técnicos auditables
cuyo cumplimiento es regular en el 62,3% de los establecimientos que

participaron de la investigacion.
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Tabla 8

Caracteristicas de la vigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022 -
Dimensién 3 Alta auditorias inopinadas

¢, Se aplica plan de accion inmediato para levantar observaciones? n %

Bueno 58 50.88
Regular 37  32.46
Malo 19 16.67
Total 114 100.00

¢ Se establece normativa interna para evitar nuevos hallazgos de
auditoria de la autoridad de salud?

Bueno 59 51.75
Regular 41  35.96
Malo 14  12.28
Total 114 100.00
¢ Es posible implementar sistema de gestion?

Bueno 38 33.33
Regular 55  48.25
Malo 21 1842
Total 114 100.00
¢, Se establece plan de mejora continuo?

Bueno 43  37.72
Regular 49 4298
Malo 22  19.30
Total 114 100.00

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Interpretacion

En la tabla, en relacién a la dimensién 3 de la variable Vigencia de la
autorizacion sanitaria, se determina que solo el 50.9% tiene un plan de accién
inmediato luego de las auditorias y 51,2% traza un plan para evitar incurrir en las
mismas observaciones cuando se realizan auditorias. Por otra parte, solo para
el 33,3% de los establecimientos es posible seguir un plan de gestion, debido a

lo oneroso que resulta implementar.
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Tabla 9
Dimension 1 Plan de cumplimiento y Variable 2 Vigencia autorizacion
sanitaria
Variable 2: Vigencia autorizacién sanitaria
Deficiente Regular Eficiente Total
Malo Recuento 21 4 9 10 23
% del total 3.51% 7.89% 8.77% 20.2%
Dimension 1 Regular Recuento 22 4 10 11 25
Plan de % del total 3.51% 8.77% 9.65% 21.9%
cumplimiento Bueno  Recuento 71 10 29 27 66
% del total 8.77% 25.44% 23.68% 57.9%
Total Recuento 18 46 50 114
% del total 15.79% 42.11% 42.11% 100.0%

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Figura 3

Dimension 1 Plan de cumplimiento y Variable 2 Vigencia autorizacién

sanitaria

Dimension 1 Plan de cumplimiento y Variable 2 Vigencia autorizacion

Malo

Deficiente

Fuente: Tabla 9.

Interpretacion

Sanitaria

11
10 10

Regular Bueno

Regular Eficiente

En la tabla y figura, se determinan que el plan de cumplimiento se da en

el 57.9% de los establecimientos participantes como Bueno, sin embargo, para

la Vigencia de la autorizacion sanitaria es regular ya el cumplimiento de aspectos

evaluados como las buenas practicas de almacenamiento tienen observaciones

por levantar.
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Tabla 10
Dimension 2 Gestion documentaria y Variable 2 Vigencia autorizacion
sanitaria
Variable 2: Vigencia autorizacién sanitaria
Deficiente Regular Eficiente Total
Malo Recuento 30 5 14 11 30
% del total 4.39% 12.28% 9.65% 26.3%
Dimensién 2 Regular Recuento 41 7 23 13 43
Gestién % del total 6.14% 20.18% 11.40% 37.7%
Documentaria Bueno Recuento 44 8 21 12 41
% del total 7.02% 18.42% 10.53% 36.0%
Total Recuento 18 46 50 114
% del total 17.54% 50.88% 31.58%  100.0%

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Figura 4
Dimension 2 Gestiéon documentaria y Variable 2 Vigencia autorizacion
sanitaria
Dimension 2 Gestion documentaria y Variable 2 Vigencia
25 2
2
20
15 1 1
1 1
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; 8
5
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mDeficiente = Regular B Eficiente

Fuente: Tabla 10.

Interpretacion

En la tabla y figura, se determina que la gestion documentaria se da en el
37.7% de los establecimientos participantes como Regular. Este resultado
comparado con la Vigencia de la autorizacion sanitaria que también es regular

es coherente, ya gque en la investigacion se determin6é que la mayoria de los
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establecimientos de boticas y farmacias tienen falencia con la organizacion y

seguimiento de la documentacién exigible por la autoridad de salud.

Tabla 11

Dimensién 3 Enfoque cliente final y Variable 2 Vigencia autorizacion

sanitaria
Variable 2: Vigencia autorizacién sanitaria
Deficiente Regular Eficiente  Total
Malo Recuento 11 2 5 4 11
% del total 1.75% 4.39% 3.51% 9.6%
Dimension 3 Regular Recuento 26 5 13 7 25
Enfoque % del total 4.39% 11.40% 6.14% 21.9%
cliente final Bueno  Recuento 78 14 39 25 78
% del total 12.28% 34.21% 21.93% 68.4%
Total Recuento 18 46 50 114
% del total 18.42% 50.00% 31.58% 100.0%

Fuente: Resultados de aplicacion de instrumento a boticas y farmacias del distrito de Calleria.

Figura 5

Dimension 3 Enfoque cliente final y Variable 2 Vigencia autorizacion

sanitaria

Dimension 3. Enfoque cliente final y Variable 2 Vigencia autorizacion sanitaria

45
40
35
30
25
20
15 1 1

10 7

Malo Regular Bueno

Deficiente m Regular m Eficiente

Fuente: Tabla 11.
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Interpretacion

En la tabla y figura, se determina que el enfoque al cliente final por parte
de los establecimientos del estudio se da en el 68.4% como Bueno. Este
resultado comparado con la Vigencia de la autorizacion sanitaria es regular, lo
cual es coherente, ya que en la investigacion se determino que la mayoria de los
establecimientos de boticas y farmacias tienen falencias o cumplimiento regular

con las BPA, capacitacion y documentacion exigible por la autoridad de salud.

Prueba de Normalidad

Tabla 12

Prueba de Kolmogorov-Smirnov

: Kolmogorov-Smirnov
Prueba de Kolmogorov-Smirnov 9

Estadistico gl  Sig.

Dimensién 1 Plan de cumplimiento ,435 114 ,000
Dimension 2 Compromiso afectivo ,255 114 ,000
Dimensién 3 Compromiso continuo ,469 114 ,000
Variable 1 Cumplimiento normativo ,435 114 ,000
Variable 2 Vigencia autorizacion sanitaria ,250 114 ,000

Interpretacion

Para muestras mayores a 50 corresponde la aplicacién de la prueba de
normalidad de Kolmogorov-Smirnov Todos los valores obtenidos registran un
Sig. < que 0,01, lo que prueba utilizar la prueba de correlacion de Spearman para

comparar las hipétesis de este estudio.
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4.3. Prueba de Hipotesis

Hipotesis General

o El cumplimiento normativo influye significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del sector

farmacéutico, Calleria, 2022.

Tabla 13

Correlacion de Spearman de la hipoétesis general

Vigencia
autorizacion
sanitaria
Rho de Cumplimiento Coeficiente de 205
Spearman normativo correlacion '
Sig. (bilateral) ,000
N 114

**La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Interpretacion

En la tabla 13, se obtiene como resultado de la prueba 0,705**, que
representa una correlacion positiva alta y un p-valor=0.000 < 0.001; esto nos
permite inferir que existe influencia significativa entre el Cumplimiento normativo
y la Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del

sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Hipotesis Especifica 1

o El plan de cumplimiento influye significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico, Calleria,

2022.
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Tabla 14

Correlacion de Spearman de la hipotesis especifica 1

Vigencia
autorizacion
sanitaria
Rho de D1 Plan de Coeficiente de 811"
Spearman cumplimiento correlacion
Sig. (bilateral) ,000
N 114

**|_a correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).
Interpretacion

En la tabla, se obtiene como resultado de la prueba 0,811**, que
representa una correlacién positiva alta y un p-valor=0.000 < 0.001; esto nos
permite inferir que existe influencia significativa entre el Plan de cumplimiento
(D1) y la Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas

del sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Hipotesis Especifica 2

o La gestiébn documentaria influye significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico, Calleria,

2022.

Tabla 15

Correlacion de Spearman de la hipotesis especifica 2

Vigencia
autorizaciéon
sanitaria

Rho de D2 Gestion  Coeficiente de correlacion 952™*
Spearman  documentaria

Sig. (bilateral) ,000

N 114
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Interpretacion

En la tabla, se obtiene como resultado de la prueba 0.952* que
representa una correlacion positiva alta y un p-valor=0.000 < 0.001: nos permite
inferir que existe influencia significativa entre la Gestion documentaria (D2) y la
Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del

sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Hipotesis Especifica 3

o El enfoque cliente final influye significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del sector farmacéutico, Calleria,

2022.

Tabla 16

Correlacion de Spearman de la hipotesis especifica 3

Vigencia
autorizacion
sanitaria
Rho de D3 Enfoque Coeficiente de correlacion 731
Spearman cliente final '
Sig. (bilateral) ,000
N 114

Interpretacion

En la tabla, se obtiene como resultado de la prueba 0.731**, que
representa una correlacion positiva alta y un p-valor=0.000 < 0.001: nos permite
inferir que existe influencia significativa entre el Enfoque cliente final (D3) y la
Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del

sector farmacéutico, Calleria, 2022.
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4. 4. Discusion de los Resultados

De acuerdo con el objetivo general, se determina que el Cumplimiento
normativo es Bueno en el 29.8% de los establecimientos participantes, sin
embargo, la Vigencia de la autorizacion sanitaria es regular porque determinados
aspectos evaluados por la autoridad de salud presentan observaciones que
deben ser superadas.

De acuerdo con el objetivo especifico 1. Describir las caracteristicas del
cumplimiento normativo de las empresas del sector farmacéuticos, Calleria,
2022, en la tabla 3, se determina que se identifica que si existe una disposicion
por los establecimientos del sector farmacéutico por mantenerse dentro del
cumplimiento normativo (dimension 1) que exige la autoridad de salud, en la
investigacion se determiné falencias como que el 36,8% ha desplegado en su
personal las estrategias de cumplimiento y la 39,8% lo hace de manera regular
gue no representa un adecuado soporte, estos resultados tienen similitud con la
investigacion de Lépez (2019) que concluye que los trabajadores de las entidades
no ejercen adecuadamente el control cuando no se les involucra o capacita,
variable que tiene un impacto en los resultados de la gestion. Por otro lado, otro
aspecto gue se ha detectado es que la gestion documentaria (dimension 2) es
en su mayoria regular, sustentandose en que la trazabilidad de los documentos
y autorizaciones es en su mayoria (39,5%) regular, es decir hay observaciones
en su cumplimiento.

Estos resultados tienen similitud con la investigaciéon de Armijos (2020)
gue concluye el impacto de la ineficacia del personal en relacién con la calidad
de los procesos administrativos. Por otro lado, se aprecia que, los resultados que

involucran a la dimension enfoque al cliente final, claramente se orientan al
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bienestar del cliente, si bien esto se relaciona a lo tangible, el aspecto intangible
representado por la capacitacion del colaborador de la botica o farmacia es una
debilidad (Regular) en el 40,4% porque el plan de capacitacion que se tiene
planeado no se ejecuta consistentemente, siendo contrario a lo que se dice
profesar.

De acuerdo con el objetivo especifico 2. Describir las caracteristicas de la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria, 2022, en la tabla 6, se determina que los
principales aspectos criticos es el cumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) (dimensién 1) que solo el 43,9% cumpla cabalmente y
50,0% de manera regular. Estos resultados contrastan con la investigacion de
Hipdlito y Morales (2018), en la cual proponen la implementacion de un sistema
de cumplimiento de normativas como medida preventiva. Otro aspecto hallado
es el cumplimiento regular (dimensién 2) del registro oportuno de los libros de
control que son exigibles por la autoridad de salud que alcanza al 48,3%. Lo
mismo ocurre con los aspectos y procedimientos técnicos auditables cuyo
cumplimiento es regular en el 62,3% de los establecimientos que participaron de
la investigacion.

Por otra parte, en relacion, en relacion a la dimension 3 de la variable
Vigencia de la autorizacion sanitaria, se determina que solo el 50.9% tiene un
plan de accion inmediato luego de las auditorias y 51,2% traza un plan para evitar
incurrir en las mismas observaciones cuando se realizan auditorias. Por otra
parte, solo para el 33,3% de los establecimientos es posible seguir un plan de
gestion, debido a lo oneroso que resulta implementar. Este resultado contrasta

con la investigacion de Armijos (2020) que concluye que es factible implementar
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un sistema de gestion de calidad para lo cual es importante el involucramiento de
todo el personal para su funcionamiento.

De acuerdo con el objetivo especifico 3, el plan de cumplimiento influye
significativamente para la vigencia de la autorizacion sanitaria de las empresas
del sector farmacéutico, Calleria, 2022, En la tabla 9, se determina que el plan
de cumplimiento se da en el 57.9% de los establecimientos participantes como
Bueno, sin embargo, para la Vigencia de la autorizacion sanitaria es regular ya
el cumplimiento de aspectos evaluados como las buenas préacticas de
almacenamiento tienen observaciones por levantar.

Estos resultados guardan relacion con la investigacion de Alva et al.,
(2020) que concluye la relacion que existe de la planeacion respecto a la gestion
en relacion al cumplimiento de los procesos internos.

De acuerdo con el objetivo especifico 4: la gestion documentaria influye
significativamente para la vigencia de la autorizacion sanitaria de las empresas
del sector farmacéutico, Calleria, 2022, En la tabla 10, se determina que la
gestion documentaria se da en el 37.7% de los establecimientos participantes
como Regular. Este resultado comparado con la Vigencia de la autorizacion
sanitaria que también es regular es coherente, ya que en la investigacion se
determind que la mayoria de los establecimientos de boticas y farmacias tienen
falencia con la organizacion y seguimiento de la documentacién exigible por la
autoridad de salud. Estos resultados tienen similitud con la investigacion de
Vasquez (2021) que concluye que la gestion administrativa se refuerza con el
enfoque en el cliente para el cumplimiento de los requisitos para el cumplimiento
normativo u vigencia de autorizaciones.

De acuerdo con el objetivo especifico 5: el enfoque de cliente final influye
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significativamente para la vigencia de la autorizacidén sanitaria de las empresas
del sector farmacéutico, Calleria, 2022, los resultados mostrados en la tabla 11
determinan que el enfoque al cliente final por parte de los establecimientos del
estudio se da en el 68.4% como Bueno.

Este resultado comparado con la Vigencia de la autorizacion sanitaria es
regular, porque se dificulta para muchas (48,3%) de estas empresas adoptar un
sistema de gestiébn de calidad y en consecuencia seguir un plan de mejora
(42,9%), lo cual no define un enfoque al cliente, porque se da espacio a fallas en
la calidad de servicio inclusive.

Este resultado tiene similitud con la investigacion de Espinoza (2021)
gue concluye que el obtener un nivel de satisfaccion medio (66,0%), no configura
un nivel de servicio satisfactorio cuando existen importantes observaciones

negativas de factores que tienen impacto en el cliente.



54

CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

o De acuerdo al objetivo general, como resultado de la prueba se obtuvo un
0,705**, que representa una correlacion positiva alta y un p-valor=0.000 <
0.001; por lo que se concluye que existe influencia significativa del
Cumplimiento normativo para la Vigencia de la autorizacion sanitaria de

funcionamiento de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022.

. De acuerdo al objetivo especifico 1, se concluye que el cumplimiento
normativo se da en la mayoria de los establecimientos de boticas y
farmacias pero que mantienen aspectos por atender para mantener la

vigencia de la autorizacion sanitaria otorgada por la autoridad de salud.

. De acuerdo al objetivo especifico 2, se concluye que la mayoria de las
boticas y farmacias han adoptado sistemas de gestion que permitan
mantener los estandares de las buenas practicas de almacenamiento que

son exigibles por la autoridad de salud.

. De acuerdo al objetivo especifico 3, como resultado de la prueba se obtuvo
0,811**, que representa una correlacion positiva alta y un p-valor=0.000 <
0.001; por lo que se concluye que existe influencia significativa del Plan de
cumplimiento y la Vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento

de las empresas del sector farmacéutico, Calleria, 2022.
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Recomendaciones

Sugerir que las administraciones de los establecimientos de salud
implementen planes de capacitacion al personal para involucrarlos en los

procesos de auditoria y seguimiento que realiza la autoridad de salud.

Sugerir que las administraciones de las boticas y farmacias adopten
sistemas de gestion que permitan mantener el cumplimiento de los
estandares de las buenas practicas de almacenamiento que son exigibles

por la autoridad de salud.

Implementar un correcto sistema de archivo para una gestion documentaria

eficaz de la documentacion que exige mantener la autoridad de salud.

Implementar protocolos que den consistencia a las boticas y farmacias del
cumplimiento de enfoque al cliente final para mantener la vigencia de la

autorizacion sanitaria.
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ANEXO 1

INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS

UNIVERSIDAD NACIONAL DE UCAYALI
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS, ADMINISTRATIVAS Y

CONTABLES
ESCUELA PROFESIONAL DE ADMINISTRACION

CUESTIONARIO

El presente cuestionario tiene por finalidad recoger informacion para desarrollar el
trabajo de investigacion titulado: “Analisis del cumplimiento normativo para la
vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria, 2022”, para obtener el titulo profesional de Licenciada
en Administracion. Se le agradece anticipadamente la informacion que usted

proporcione.

INSTRUCCIONES:

Se presenta un conjunto de 24 items, los cuales miden las dimensiones de las
variables. Se presenta una escala de valoraciéon. Favor de marcar una de las

alternativas, la que usted estime conveniente. Se agradece su participacion en esta

encuesta.
1. Rango de edad 4. Cargo que desempefia
a) De 18-29 afios a) Gerente
b) De 30-44 afios b) Administrador
¢) Ded45-64afos ¢) Empleado
d) Mésde 65 afos 5. Tiempo en el cargo
2. Geénero a) 0abafios
a) Femenino b) 6 al0 afios
b) Masculino ¢) 11 amas afios
3. Grado de instruccion
a) Primaria
b) Secundaria
¢) Técnica y/o Superior universitaria
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INSTRUMENTO VARIABLE: CUMPLIMIENTO NORMATIVO

9 4 Ni de acuerdo Totalmente 5o ocuerdo
€sacuendo desacuerdo pj desacuerdo  de acuerdo

Pregunta Totalmente en En

.Se conoce la normativa
1 | exigible por la autoridad de salud?

;Se planifica las acciones vy
2 | recursos para el cumplimiento de
la normativa?

¢Dispone de la organizacién para
3 |la ejecucion del plan de
cumplimiento de lanormativa?

¢ Difunde entre la organizacion las
4 | estrategias para dar cumplimiento
a la normativa exigible?

¢, Se mantiene registro organizado
5 | de documentos, libros, recetas y
evidencias auditables de la botica

o farmacia?
.Se conoce la vigencia ylo
6 | vencimientos de la

documentacién exigible por la
autoridad de salud?
,Se  mantiene un  registro

7 | organizado de auditorias
preventivas de la autoridad de
salud?

,Se  pueden comprobar la
8 | trazabilidad de los documentos y
autorizaciones?

;Se compromete en calidad de
resultados?

¢Sigue un plan de capacitacién
10 | para todo el personal de la botica
o farmacia?

¢Mantiene las condiciones de la
11 | infraestructura de la botica o
farmacia exigible?

¢ Orienta sus operaciones para el
12 | bienestar y satisfaccion de los
clientes?
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INSTRUMENTO VARIABLE: VIGENCIA DE LA AUTORIZACION SANITARIA DE

FUNCIONAMIENTO

Pregunta

¢El ambiente en general cumple
con el manual de buenas
practicas de almacenamiento
(BPA)?

Totalmente en
desacuerdo

En
desacuerdo

Ni de acuerdo
ni desacuerdo

Totalmente
de acuerdo

De
acuerdo

¢Existen  politca para el
monitoreo  periédico de los
niveles de temperatura del
almacén?

¢El personal conoce el registro
oportuno de los libros oficiales de
la botica o farmacia?

¢ El personal técnico cumple con
las disposiciones y
procedimientos emanadas por
la autoridad de salud?

¢La limpieza, fumigacion de los
ambientes cumple con el manual
de BPA?

¢ Se ha establecido
responsabilidad funcional para la
administracion del cumplimiento
de las normativas?

. Se realiza seguimiento
periédico del cumplimiento de las
normativas y plan de accion?

¢ Existe plan de auditorias
preventivas y su cumplimiento?

;Se aplica plan de accién
inmediato para levantar
observaciones?

10

¢ Se establece normativa interna
para evitar nuevos hallazgos de
auditoria de la autoridad de
salud?

11

¢ Es posible implementar sistema
de gestién?

12

. Se establece plan de mejora
continuo?
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Problema de investigacién

Objetivos

Variables

Hipotesis

Metodologia

Técnicas, Instrumentos y,

Procedimientos

Problema General

¢De qué manera influye el cumplimiento
normativo para la vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de las empresas
del sector farmacéutico, Calleria, 2022?

Problemas Especificos

¢;Cudles son las caracteristicas del
cumplimiento normativo de las empresas del
sector farmacéuticos, Calleria, 20227

¢Cudles son las caracteristicas de la
vigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento de las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 20227

¢De qué manera el plan de cumplimiento
influye para la vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 20227

¢De qué manera la gestion documentaria
influye para la vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 20227

¢De qué manera el enfoque cliente final
influye para la vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 2022?

Objetivo General

Identificar la influencia del cumplimiento
normativo para la vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de las empresas
del sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Objetivos Especificos
« Describir las caracteristicas del

cumplimiento normativo de las empresas
del sector farmacéuticos, Calleria, 2022.

Describir las caracteristicas de la vigencia
de la autorizacion  sanitaria  de
funcionamiento de las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 2022.

El plan de cumplimiento influye
significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria, 2022.

- La gestion documentaria influye
significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria, 2022.

El enfoque cliente final influye
significativamente para la vigencia de la
autorizacion sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria, 2022.

Cumplimiento
normativo

Vigencia de la
autorizacion
sanitaria de

funcionamiento

e La

Hipétesis General

El  cumplimiento  normativo
influye significativamente para la
vigencia de la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de
las empresas del sector
farmacéutico, Calleria, 2022.

Hipotesis Especificas

= Elplan de cumplimiento influye

significativamente  para la
vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria,
2022.

gestion  documentaria
influye significativamente para
la vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria,
2022.

- El enfoque cliente final influye

significativamente  para la
vigencia de la autorizacion
sanitaria de las empresas del
sector farmacéutico, Calleria,
2022.

Tipo y nivel de
investigacion

Tipo:
cuantitativa
Nivel
descriptivo,
correlacional-
causal.

Disefio de la
investigacion:
No
experimental,
transversal,
descriptivo.

Técnicas:
- Documental
- Encuesta

Fuentes:
- Direccion Regional de Salud
de Ucayali
- Direccién de medicamentos,
insumos y drogas.
- Ministerio de Salud

Instrumento:
- Cuestionario

Poblacién
La poblacién fue conformada
por los 162 establecimientos
de salud privados boticas y
farmacias del distrito de
Calleria, Pucallpa.

Muestra

Se determind mediante la
aplicacion de instrumento
estadistico, resultando 114
establecimientos de salud
privados boticas y farmacias
del distrito de Calleria,
Pucallpa.




