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“Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia
en la gestion de dispositivos médicos en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026”

“The Impact of Technovigilance Administrative Procedures on
the Management of Medical Devices in Drugstores in

Metropolitan Lima, 2026”

Autores y filiacion: Bach. Arangoitia Vergaray, Giuliana Ximena, egresada del Programa
Académico de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Privada Norbert Wiener, Lima, Pert.
Resumen: Objetivo. Determinar el impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia
en la gestion de dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026. Metodologia.
Fue de tipo aplicada, enfoque cuantitativo, nivel explicativo y disefio no experimental. Se
considerd como poblacion al personal de cuatro droguerias de Lima Metropolitana, empleando el
muestreo no probabilistico por conveniencia. Resultados. Como hallazgo se encontrd que existe
una relacion entre procedimientos administrativos de tecnovigilancia y la gestion de dispositivos
médicos (Rho=0.451; p=0.000). Conclusiones. Se concluye que los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia influyen significativamente en la gestion de dispositivos
médicos, demostrando que la eficiencia documental, la correcta evaluacion de incidentes y la
gestion proactiva de riesgos conforman una barrera de seguridad crucial para optimizar la
trazabilidad y garantizar la seguridad del paciente.

Palabras clave: Vigilancia Sanitaria; Equipos y Suministros; Administracion en Salud.
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Abstract: Objective. To determine the impact of technovigilance administrative procedures on
the management of medical devices in drugstores in Metropolitan Lima, 2026. Methodology. It
was an applied study with a quantitative approach, an explanatory level, and a non-experimental
design. The population consisted of the staff of four drugstores in Metropolitan Lima, and non-
probability convenience sampling was used. Results. The findings revealed a relationship between
technovigilance administrative procedures and the management of medical devices (Rho=0.451;
p=0.000). Conclusions. The study concludes that technovigilance administrative procedures
significantly influence the management of medical devices, demonstrating that efficient
documentation, proper incident assessment, and proactive risk management constitute a crucial
safety barrier for optimizing traceability and ensuring patient safety.

Keywords: Health Surveillance; Equipment and Supplies; Health Administration.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

El cuidado y la seguridad del paciente son el centro de los esfuerzos de los sistemas de
salud, y la tecnovigilancia cumple una funciéon crucial al recopilar y gestionar la
informacion relacionada a eventos adversos y controlar y fiscalizar el ciclo de vida de
los dispositivos médicos tras su salida al mercado (1). La Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS), en el 2022, ha sefialado las deficiencias que todavia existen en los paises
de nuestra region, relacionadas a la actualizacion y aplicacion de los parametros de
buenas practicas de manufactura, de almacenamiento y distribucion de los dispositivos
médicos (2). La OPS también refiere que no se destinan recursos suficientes y no se
prioriza adecuadamente la vigilancia posterior a la comercializacion (2). La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), refiere que las autoridades sanitarias de cada
pais deben velar por que los fabricantes y profesionales de la salud conozcan y
comprendan la importancia de seguir con los lineamientos y protocolos establecidos por
los organismos competentes, y que el sistema de vigilancia post comercializacioén sea
eficaz y operativo en la notificacion oportuna de los riesgos asociados a los dispositivos
médicos (3).

En Estados Unidos, en el 2025, se realizaron estudios que indican que incluso en un
sistema tan robusto y eficaz como el US Food and Drug Administration (FDA) existen
agujeros en el reporte de notificaciones. Se analizd los reportes de fabricantes que
presentaron informes iniciales de tecnovigilancia, provenientes de la base de datos
Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE), del 2019 al 2022, y se
encontrd que un 4.5% y un 9.1% de los fabricantes presentaron informes en un plazo
tardio y muy tardio, respectivamente, y que un 15.5% tenian datos de fechas faltantes o

invalidos (4). En Australia, entre el 2023 y 2024, se encontr6 que 92.4% de los reportes



de incidentes adversos fueron notificados por los fabricantes, y que solo el 7.6% provino
de profesionales de la salud y de usuarios (5). En Paises Bajos, en un estudio realizado
sobre los registros de pacientes fallecidos en 20 hospitales holandeses en el 2019, se
identifico 63 eventos adversos potencialmente prevenibles que tuvieron incidencia en el
ingreso, lesion, y estancia hospitalaria prolongada, discapacidad o muerte de los
pacientes, y se encontrd que 49 de estos eventos adversos contribuyo o fue la causa
directa del deceso (6).

A nivel regional, también existen cifras que matizan la realidad actual de la notificacion
de incidentes adversos. En Colombia, en el 2023, se ha reportado que la principal causa
por la que los profesionales no reportan los incidentes adversos es por la percepcion de
la falta de anélisis y gestion del reporte (38.9%), seguida de la percepcion de complejidad
para hacer el reporte (28.8%), y la percepcion de que reportar conlleva problemas y
complicaciones laborales (20.4%) (7). En Chile, durante el 2024, se reporté que hubo un
aumento del 13.5% respecto al 2023 en materia de notificaciones, pero hay una
disminucién en la contribucion de agentes importantes como la industria farmacéutica
(un 20.4% con respecto al 2023), establecimientos privados (solo un 6.1%), médicos
(5.7% menos que el 2023), y enfermeras (4.9% menos que el 2023) (8).

A nivel nacional, tenemos los datos del informe de Notificaciones de Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos (STADIM) de EsSalud, en el 2024, que sefalan que
solo un 2.4% de cada 1000 pacientes notificd sobre sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, mientras que solo un 5.8% proporcioné reportes de manera oportuna, a
diferencia de quimicos farmacéuticos (49.5%) y médicos (42.4%) (9). Por otro lado,
segun datos de la DIRESA Lima, en junio del 2025, solo un 2% de los médicos reporto,
mientras que un 87% de los quimicos farmacéuticos cumplidé con hacer los reportes

necesarios (10). Estas cifras a nivel global, regional, y nacional convergen en ser una



llamada de atencion sobre las fallas que existen en los diversos sistemas de vigilancia y

sobre la responsabilidad de los profesionales de la salud en cumplir con hacer las

notificaciones reglamentarias.

1.2 Formulacion del problema

1.2.1.

1.2.2.

Problema general
(Cuadl es el impacto de los Procedimientos Administrativos de Tecnovigilancia

en la Gestion de Dispositivos Médicos en droguerias de Lima Metropolitana,

20267

Problemas especificos

(Cudl es la relacion de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia y
los tramites burocraticos en droguerias de salud de Lima Metropolitana, 20267
(De qué manera se relacionan los procedimientos administrativos de
tecnovigilancia y la gestion de riesgos en droguerias de Lima Metropolitana,
20267

(Como se desarrolla la evaluacion de incidentes en los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026?
(Cual es la relacion de la importacion de dispositivos médicos y los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026?

(Como se relacionan las tarifas de importaciéon con los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026?
(Cudl es la relacion de trazabilidad y gestion post-mercado con los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima

Metropolitana, 2026?



1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1.

1.3.2.

Objetivo general

Determinar el impacto de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia
en la gestion de dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana,
2026.

Objetivos especificos

Describir la relacion de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia
y los tramites burocraticos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
Evaluar la relacion de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia y
la gestion de riesgos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Describir el desarrollo de la evaluacion de incidentes en los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
Identificar la relacion de la importacion de dispositivos médicos y los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Evaluar la relacion de las tarifas de importacién con a los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
Determinar la relacion de trazabilidad y gestion post-mercado con los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima

Metropolitana, 2026.

1.4 Justificacion de la investigacion

1.4.1.

Teorica

Aportd con datos empiricos que evidenciaran si efectivamente los protocolos de control

de calidad externos fijados por las normativas vigentes influyen en la eficiencia

administrativa y la gestion de dispositivos médicos (logistica, inventario, adquisiciones,



entre otros) de droguerias. Asimismo, aport6 a la literatura nacional sobre la calidad en
servicios de salud al determinar si la calidad de las notificaciones (aspectos relacionados
al llenado del formato) se relaciona con la disminucion de riesgos operativos (fallas
inesperadas), y todas las implicancias que ello conlleva.

1.4.2. Metodologica

La presente empleé un disefio no experimental, de corte transversal y de alcance
correlacional, lo que permitid estudiar de forma sistematizada la situacion actual del
sistema, determinar el grado de asociacidon entre ambas variables, y medir la fuerza y
direccion de esa relacion.

1.4.3. Practica

Los resultados sirvieron a las autoridades de salud para optimizar su gestion y asignar
los recursos en tecnovigilancia que demuestren tener el mayor retorno en mejora de
inventario y reduccion de pérdidas. Asimismo, los resultados hallados beneficiaron a
los usuarios externos, ya que contribuyeron con la sensibilizacion del personal de salud
sobre la importancia de la notificacién oportuna y su relacion con la calidad de la

atencion y seguridad brindada al paciente.

1.5 Limitaciones de la investigacion

Debido a que la investigacion se limitd solo a una muestra de cuatro droguerias de Lima
Metropolitana, y a que se empleé un muestreo no probabilistico por conveniencia, los
hallazgos obtenidos no pueden ser generalizados de forma absoluta a todas las droguerias
del pais. Esta restriccion del tamafio de la muestra se supero a través de un enfoque de
investigacion aplicada que buscd desarrollar soluciones practicas especificas para el
contexto de las droguerias de Lima Metropolitana, haciendo posible que, a pesar de que

la muestra sea pequefia, el analisis de los procesos de tecnovigilancia fuera exhaustivo y



detallado en su ejecucion operativa. Otra limitacion encontrada en el desarrollo de esta
investigacion fue la tendencia a la sub-notificacion presentada por algunos trabajadores,
ya sea por falta de conciencia o miedo a complicaciones laborales. Esta limitacion se
abord¢ a través de la evaluacion de dimensiones criticas como la gestion de riesgos y la
trazabilidad post-mercado, las cuales permitieron contrastar la percepcion de los
trabajadores con la existencia de protocolos estandarizados y procedimientos de gestion
de riesgos solicitados por DIGEMID, garantizando de esta forma que los resultados no
solo reflejen opiniones, sino también el cumplimiento de estandares de calidad y

seguridad sanitaria.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1.Antecedentes de la investigacion

Getting F, Romero N, Riffel S, Bonell C, El Ainie D. Argentina 2025, desarrollaron un
estudio que tuvo por objetivo analizar el estado actual del monitoreo poscomercializacion
de dispositivos médicos (tecnovigilancia) en paises seleccionados de Latinoamérica.
Metodologia. Se utiliz6 un enfoque comparativo y descriptivo a partir de una revision
documental de las regulaciones nacionales, las autoridades competentes, los sistemas de
reporte de eventos adversos, los tipos de eventos, los sujetos reportantes y los plazos de
notificacion en Argentina, Brasil y Colombia. Resultados. Se identificaron variaciones
significativas entre los paises respecto a la estandarizacion y precision de los datos
reportados, la transparencia en el acceso publico a informacion y la capacitacion de los
involucrados. Asimismo, hallaron que la informacién publica de eventos es limitada y
que existen diferencias en la forma de exigir y administrar la vigilancia
poscomercializacion, Conclusiones. A pesar de los avances en los sistemas de monitoreo
poscomercializacion en Latinoamérica, se requiere de una mayor armonizacion
normativa, mejores mecanismos de reporte y fortalecimiento de la educacion y
capacitacion para mejorar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos en el
mercado regional (11).

Rojas C, Uyaban P. Colombia 2025, realizaron un estudio que tuvo como objetivo
disefiar una estrategia para mitigar los eventos adversos e incidentes mas frecuentes
asociados al uso de dispositivos y equipos médicos en las salas de cirugia de una
institucion prestadora de servicios de salud de tercer nivel. Metodologia. Se emple6 un
diseno descriptivo basado en el analisis de bases de datos institucionales, encuestas
aplicadas a profesionales sanitarios y analisis de causa raiz a través del diagrama de

Ishikawa para identificar causas y patrones de incidentes relacionados con tecnologia



médica. Resultados. Los hallazgos mostraron que, en 2023 y 2024, la mayor parte de
incidentes reportados fueron asociados principalmente con dispositivos médicos y no se
consideraron graves. Asimismo, se identificaron barreras en la cultura de reporte y
personal con formacion insuficiente en seguridad del paciente. Conclusiones. El estudio
finaliza con el disefio de una estrategia estructurada en tres lineas de accion: gestion de
eventos adversos, fortalecimiento de la cultura de seguridad y refuerzo del programa de
tecnovigilancia, articulado por el ciclo PHVA, orientado a reducir la recurrencia de los
incidentes y promover una cultura de seguridad institucional (12).

Cautin K, Soriano L. Perti 2024, tuvieron como objetivo evaluar si la intervencion
educativa sobre Tecnovigilancia de dispositivos médicos mejora el conocimiento en el
personal de la Clinica Providencia en el distrito de San Miguel, de enero a marzo del
2022. Fue de tipo cuantitativo, de disefo cuasi experimental, prospectivo y longitudinal.
Se recolecto la informacion de una muestra de 78 trabajadores asistenciales de salud que
laboraban en la Clinica Providencia, y se aplico un cuestionario tipo Likert validado por
juicio de expertos. Los resultados hallados en el pretest indicaron que el 29.5% presentd
conocimiento bajo, el 32.1% presentd conocimiento regular, y el 38.5% presentd
conocimiento bueno. Luego de aplicarse el postest, el 17.9% presentd conocimiento bajo,
el 15.4% presentd conocimiento regular, y el 66.7% presentdé conocimiento bueno. El
estudio concluyd que la intervencion educativa mejord el conocimiento de los
profesionales que laboraban en la clinica (13).

Mejia M, Padilla M. Espana 2023, tuvieron por objetivo evaluar el programa de
tecnovigilancia para la prevencion de eventos adversos en una IPS de Cérdova,
Colombia, con el fin de disefiar estrategias que permitan reforzar el programa de
tecnovigilancia en la institucion. Se utilizo un enfoque cuantitativo, de corte descriptivo

y transversal. La muestra estuvo conformada por 82 auxiliares en enfermeria, y se utilizo



una herramienta para la evaluacion del cumplimiento del programa de tecnovigilancia
para la prevencion de eventos adversos en la IPS, y una encuesta disefiada por los
investigadores y validada por expertos que permiti6 evaluar los conocimientos sobre el
programa de tecnovigilancia. Como resultados se obtuvo que la institucion cumple en un
66% en el apartado de seguimiento y control, y en el componente de prevencion se
encontrd que la institucion no cumple en un 75%. Asimismo, con respecto a los
conocimientos que tenia el talento humano con respecto al programa de tecnovigilancia,
se encontro que el personal en un 59% desconoce la normatividad que rige este programa
en Colombia, y un 62% no han recibido capacitaciones relacionadas a este programa. Las
autoras concluyeron que a través de esta evaluacion se permitio identificar oportunidades
de mejora, y se proporcion6 un plan que incluyeron actividades de fortalecimiento y
desarrollo del programa institucional de tecnovigilancia (14).

Vasquez M, Berrocal E. Pert1 2023, tuvieron por objetivo identificar los eventos adversos
a dispositivos médicos presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, en un periodo
de 2018 a 2022. La metodologia empleada fue de tipo descriptivo, disefio no
experimental, corte transversal, método deductivo y enfoque cuantitativo. La muestra
estuvo conformada por 124 notificaciones de sospechas de incidentes adversos a
dispositivos médicos, durante el periodo sefialado. Se utiliz6 una ficha de recopilacion
de datos especificamente disefiada para la investigacion. Se hallé que no se presentaron
eventos adversos graves, mientras que el 96.8% de los eventos notificados fueron leves
y el 0.8% moderados. Por otra parte, un 90.3% de los eventos adversos ocurrieron durante
el uso de los dispositivos médicos, y que la causa probable de un 44.4% de estos eventos
adversos fue la mala calidad del dispositivo. La principal consecuencia de los eventos
adversos fue la pérdida del dispositivo médico, ocurrida en el 72.6% de los casos. La

autora concluye que la mayor parte de incidencia de eventos adversos a dispositivos
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médicos ocurrid en pacientes, durante su uso, y tuvo consecuencias leves probablemente
debido a la mala calidad del dispositivo médico (15).

Badnjevi¢ A, Pkvi¢ LG, Deumi¢ A, Becirovi¢ LS, Paises Bajos 2022, realizaron una
revision sistematica que tuvo como objetivo discutir los problemas dentro de los
mecanismos de tecnovigilancia de los dispositivos médicos y la legislaciéon a nivel
nacional e internacional, en Bosnia y Herzegovina. Se realiz6 una revision de 24 articulos
encontrados en las plataformas Medline, EBSCO, y PubMed, recopilados durante agosto
y octubre del 2021, y se realiz6 el andlisis siguiendo las directrices establecidas del
PRISMA. Entre su hallazgo se encontré que la gestion a nivel mundial de las
notificaciones de incidentes adversos se maneja diferente segin la legislatura vigente;
asi, se encontr6 que en Estados Unidos el 96.6% de los eventos adversos son reportados
por los fabricantes, y que los pacientes reportan cinco veces mas que los médicos. Por
otra parte, también se encontr6 que la obligacion formal del fabricante no se lleva a cabo
de manera consistente, pues en un estudio solo un 50% de los fabricantes respondieron a
la solicitud de inspeccion. El estudio concluye afirmando que la armonizacioén de la
tecnovigilancia mediante la adopcion de una evaluacion de la conformidad basada en la
evidencia y que dependa de la trazabilidad de las mediciones contribuira a una mayor
fiabilidad del rendimiento de los dispositivos médico, y, por consiguiente, de los
diagnosticos y tratamientos (16).

Solis Z. Pert 2022, estudiaron los factores asociados a la seriedad de las notificaciones
de sospechas de incidentes adversos a los dispositivos médicos reportados al centro
nacional de farmacovigilancia y tecnovigilancia de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud del Peru, en los afios 2018 y
2019. Se empled un tipo de disefio retrospectivo y descriptivo, a través del analisis de

datos cuantitativos y cualitativos de 2262 notificaciones. Se encontré6 que existe una
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asociacion entre la gravedad de los casos y los factores de riesgo (p<.05), como riesgo
de dispositivo médico, temporalidad de la deteccion del incidente adverso, el tipo de
notificador, la causa probable del incidente adverso, y tipo de establecimiento de salud
(17).
Qouhafa M, Benaji B, Souad L, Abdelmajid S, Abdelrhani M. Marruecos, 2021,
desarrollaron un modelo de estrategia nacional para recopilar, analizar y actuar en un
sistema de vigilancia multidimensional para el monitoreo de las reacciones adversas, en
Marruecos. Se utiliz6 una revision sistematica de 52 articulos cientificos publicados entre
el 2011y 2021 en Scopus, Pubmed, Science direct y Web of Science. Se utilizé el método
PRISMA para la seleccion y andlisis de las publicaciones. Entre sus hallazgos se encontrd
que existe una tendencia de sub-notificacion, debido a falta de conciencia, de tiempo,
miedo o incertidumbre; hay una falta de estandarizacion de la codificacion de los
incidentes adversos, asi como una dificultad con respecto a la claridad de los requisitos
a cumplir por parte de los fabricantes. El estudio concluye refiriendo la importancia de
que la regulacion, el monitoreo y los sistemas de gestion de calidad de los dispositivos
médicos deben actualizarse constantemente al mismo ritmo que la produccion mundial,
y que los dispositivos médicos requieren monitoreo a lo largo de todo su ciclo de vida,
tanto en la fase pre — comercializacion, y sobre todo durante su fase operativa, para
garantizar su seguridad y fiabilidad (18).
2.2.Bases tedricas

2.2.1. Procedimientos administrativos

Los procedimientos administrativos son definidos como el conjunto sistematizado

de acciones, reglas y operaciones documentadas que una organizacion lleva a cabo

para asegurar la captacion, documentacion, evaluacion e intercambio de informacion

sobre incidentes adversos relacionados a dispositivos médicos. Es asi que se
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convierten en la estructura operativa que otorga legalidad y trazabilidad a la

vigilancia post-mercado (19). En nuestro pais, la entidad que tiene responsabilidad

de fiscalizar el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios es la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID),

de acuerdo con lo establecido en la ley N° 29459 (20). Para asegurar la calidad,

DIGEMID propone lo siguiente (20):

Calidad e integridad de los datos: las actividades deben especificarse por escrito
y cumplir con las buenas practicas sugeridas, debe existir un area destinada a la
tecnovigilancia que garantice la confidencialidad de las notificaciones, y deben
celebrarse auditorias internas cada afio para evaluar las buenas practicas de
tecnovigilancia.

Procedimientos operativos estandarizados: se recopila, codifica, registra,
evalua, clasifica y notifica cualquier sospecha de incidentes adversos; se elabora
y ejecuta planes de gestion de riesgos, se maneja y gestiona una base de datos
de vigilancia, y se celebran autoinspecciones.

Gestion de sospechas de incidentes adversos: se recopilan los reportes de
sospechas de incidentes adversos en todo el pais, se asegura y contrasta la
veracidad de los datos, se registra la fecha de recepcion, y se asigna un nimero
de identificacion correlativo para mantener la trazabilidad.

Documentos de evaluacion periddica: se elaboran resumenes del estado de
seguridad del dispositivo médico, y se especifica las actividades de vigilancia y
minimizacion de riesgos para los problemas de seguridad identificados o
potenciales.

Estudios post autorizacion: generan informacion adicional sobre la seguridad y

efectividad (o utilizacion) de un producto.
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e Archivo y confidencialidad: toda documentacion debe conservarse por lo menos
5 afios después de la finalizacion del producto, y se debe asegurar la
confidencialidad de la persona que notifica y el paciente, durante todo el proceso
de recopilacion.

2.2.2. Tecnovigilancia

La tecnovigilancia consiste en todos los procesos que garantizan que los
dispositivos médicos que se comercializan en el mercado sean usados de acuerdo
al la intencidn de uso establecida por el fabricante, que se cumplan con los criterios
minimos de calidad y funcionalidad segun las leyes y normativas vigentes emitidas
por los ministerios de salud, y que, de haber una falla o incidente que se encuentre
relacionado con el dispositivo en cuestion, se evaliie y se ejecuten los protocolos
correctivos que se consideren pertinentes con el fin de que, en la medida de lo
posible, no vuelva a ocurrir el evento reportado (21). Su objetivo, entonces, es la
mejora de la proteccion de la salud para los usuarios, a través de los esfuerzos por
disminuir la ocurrencia de eventos adversos en el uso de dispositivos médicos (22).
Esta se realiza mediante una compleja red que incluye a los establecimientos de
salud (publicos y privados), fabricantes, importadores, y a los usuarios externos.
La informacion que se comparte entre todos estos actores hace posible detectar
riesgos durante su comercializacion, la introduccion de mejoras en estos productos
por parte de los fabricantes, estandarizar tiempos de notificacién, proponer
cambios en la regulacion, y promover programas de capacitacion y actualizacion
constante a profesionales de la salud y a publico en general (22).

En nuestro pais, el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia se
encuentra regulado por la ley N° 29459, y el decreto supremo N° 013-2014-SA, y

se encarga de la vigilancia activa de los productos farmacéuticos, dispositivos
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médicos, y productos sanitarios en general (20). Asimismo, promueve
procedimientos operativos para un uso seguro de los dispositivos médicos,
buscando la autenticidad y calidad de los datos para prevenir riesgos (20).
Engloba todo lo relacionado a las formalidades y gestion operativa del
procedimiento administrativo, y su propdsito es el cumplimiento de la cadena de
reporte y la gestion de la documentacion (23). Incluye:

e Flujo y canales de notificacion institucional: todos los profesionales de salud
deben reportar las sospechas de incidentes adversos que lleguen a sus manos en
su dia a dia y que involucre a los pacientes. Se conforma un comité de
tecnovigilancia que recibe, codifica, registra, evaltia y analiza las sospechas.
Asimismo, se deben implementar los procedimientos operativos estandarizados.
Por otra parte, el personal de salud notifica al comité del establecimiento de
salud, este comité notifica al Centro de Referencia Regional (CRR) o Centro de
Referencia Institucional (CRIT) del cual depende, y estos, a su vez, deben
informar a DIGEMID. Segun la gravedad, los incidentes adversos graves deben
ser notificados en 24 horas, y los leves y moderados, entre 15 o 20 dias
calendario.

e Gestion documentaria y recursos logisticos: se utiliza el formato aprobado por
DIGEMID, y el comité de tecnovigilancia del establecimiento de salud debe
codificar, registrar, evaluar y analizar la informacién con estos formatos.
Asimismo, se debe implementar los procedimientos operativos estandarizados
(POE) de manera escrita para la correcta gestion del reporte dentro del

establecimiento de salud.

2.2.3. Tramites burocraticos
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Engloba todo lo relacionado a las formalidades y gestion operativa del

procedimiento administrativo, y su proposito es el cumplimiento de la cadena de

reporte y la gestion de la documentacion (24). Incluye:

Flujo y canales de notificacion institucional: todos los profesionales de salud
deben reportar las sospechas de incidentes adversos que lleguen a sus manos
en su dia a dia y que involucre a los pacientes. Se conforma un comité de
tecnovigilancia que recibe, codifica, registra, evaliia y analiza las sospechas.
Asimismo, se deben implementar los procedimientos operativos
estandarizados. Por otra parte, el personal de salud notifica al comité del
establecimiento de salud, este comité notifica al Centro de Referencia
Regional (CRR) o Centro de Referencia Institucional (CRIT) del cual
depende, y estos, a su vez, deben informar a DIGEMID. Segun la gravedad,
los incidentes adversos graves deben ser notificados en 24 horas, y los leves
y moderados, entre 15 o 20 dias calendario.

Gestion documentaria y recursos logisticos: se utiliza el formato aprobado
por DIGEMID, y el comité de tecnovigilancia del establecimiento de salud
debe codificar, registrar, evaluar y analizar la informacién con estos
formatos. Asimismo, se debe implementar los procedimientos operativos
estandarizados (POE) de manera escrita para la correcta gestion del reporte

dentro del establecimiento de salud.

2.2.4. Dispositivos médicos

Son los instrumentos, aparatos, software, o similar que son utilizados por el equipo

de salud para realizar el diagnostico, la prevencion o tratamiento de una enfermedad

o dolencia. Asimismo, pueden ser utilizados para la investigacion, modificacién o
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soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiologico (20). Pueden
clasificarse en (22):

e (lase I: Bajo riesgo.

e C(lase II: Moderado riesgo.

e (lase III: Alto riesgo.

e C(lase IV: Criticos en materia de riesgo.
2.2.5. Gestion de dispositivos médicos
Se define como el conjunto de procesos administrativos, tedricos y clinicos
necesarios para garantizar que los sistemas de salud y establecimientos de salud
utilicen los dispositivos médicos de forma segura y eficaz, durante todo su ciclo de
vida (25). Para realizar una gestion eficaz, cada establecimiento debe crear los
inventarios de tecnologias sanitarias, que vienen a ser un documento dindmico que
refleja correctamente la situacion de activos de dispositivos médicos. Esto implica
una recopilacion de los datos relacionados a la tecnologia sanitaria, actualizar la
informacion periddicamente y segtin los cambios que se produzcan sobre uno de los
articulos, y se realice una auditoria anual para comprobar que toda la informacion es
correcta o en caso contrario corregir y actualizar los datos inexactos (25). Entre sus
dimensiones de estudio se incluyen aquellas que miden la calidad y eficiencia de
cada gestion realizada (26):
2.2.6. Evaluacion de incidentes
Engloba la calidad del analisis y la determinacion de causalidad realizada en las
distintas instancias del sistema (23). Incluye:

e Comité y andlisis primario institucional: los comités de tecnovigilancia

evalian y analizan los incidentes, y elaboran un informe detallado de

investigacion para casos graves (7 dias calendario).
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Determinacion de causalidad y soporte técnico: Por otra parte, los CRR y los
CRIT deben recibir, codificar, registrar, evaluar y analizar las notificaciones
de incidentes adversos, y emitir un informe trimestral al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Este, a su vez, evalua el perfil de
seguridad y la relaciéon beneficio-riesgo de los dispositivos médicos,
basandose en la informacion recibida, y de esta manera gestionar las acciones
correctivas 'y preventivas. Asimismo, estas instituciones brindan
asesoramiento técnico especializado al personal de salud para la

interpretacion de los datos de incidentes adversos.

2.2.7. Gestion de riesgos

Aqui se incluyen las acciones proactivas y de control que se toman a nivel

administrativo e institucional, con el fin de disminuir el riesgo (23). Se incluye:

Adopcion de medidas sanitarias y gestion del riesgo: DIGEMID establece las
medidas de seguridad pertinentes a la gestion de riesgos de los dispositivos
médicos. Los fabricantes tienen la obligacion de adoptar medidas de
seguridad dispuestas por DIGEMID en relacion a la seguridad de los
dispositivos médicos, e implementar planes de gestion de riesgo que se
adectien a la normativa vigente.

Comunicacion de alertas de seguridad: El Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia se ocupa de proponer las alertas de
seguridad adoptadas como resultado de las actividades de tecnovigilancia.
Asimismo, DIGEMID difunde cualquier medida de seguridad adoptada, lo
que es continuado por las direcciones de salud de todas las regiones, hacia

los profesionales de salud de su jurisdiccion y al usuario externo.



18

Monitoreo y supervision del cumplimiento: Los CRR y los CRIT realizan un
analisis de las notificaciones de su jurisdiccion y emiten un informe
trimestral, a la vez que vigilan y monitorean el cumplimiento de las

actividades de tecnovigilancia en todo el sistema.

2.2.8. Importacion de dispositivos médicos

Aborda la evaluacion realizada a los procedimientos administrativos y logisticos que

permiten la entrada legal y oportuna de los dispositivos médicos al pais y su

distribucion a los establecimientos de salud (25). Incluye:

Cumplimiento de requisitos sanitarios: se verifica que los dispositivos
médicos cumplan con el registro sanitario o certificado de registro sanitario
otorgado por DIGEMID. Asimismo, se gestiona la documentacion y
permisos necesarios para la importacion y comercializacion de los
dispositivos médicos.

Control de calidad en la recepcion: procedimientos para la inspeccion fisica
y documental del lote de dispositivos médicos al ingresar al almacén del
establecimiento de salud, wverificando la conformidad con las
especificaciones técnicas y el Registro Sanitario. Asimismo, se incluye la
implementacion de procesos de cuarentena de los dispositivos médicos segiin
su clasificacion de riesgo y las normativas de buenas practicas de

almacenamiento.

2.2.9. Evaluacion de tarifas de importacion

Hace referencia a la medicion y evaluacién de la eficiencia econdmica, asi como la

gestion financiera relacionada a los dispositivos médicos (26). Incluye:

Analisis del costo total de propiedad: implica la evaluacion de los costos de

dispositivos médicos, no solo por el precio de adquisicion, sino incluyendo



19

el costo operativo y el costo de mantenimiento a lo largo de su vida util. Por
otra parte, se incluye los costos indirectos de falla en la evaluacion del
desempeiio del dispositivo médico.

Presupuesto y eficiencia de adquisicion: implica los procedimientos para la
justificacion de la inversion basados en la demanda clinica real y la relacion
costo-beneficio de la tecnologia. Asimismo, se utiliza la informacién de
fallas y alertas para negociar o rechazar dispositivos médicos con altos

indices de riesgo y costos operativos futuros.

2.2.10. Trazabilidad y gestion post mercado

Evalua la capacidad del establecimiento de salud para rastrear un dispositivo médico

desde su recepcion hasta su descarte, y como gestiona su seguridad una vez que ha

sido puesto en servicio (27). Incluye:

Sistemas de trazabilidad internos: incluye el mantenimiento de un inventario
o historial detallado que vincule el nimero de serie/lote del dispositivo
médico con su ubicacion actual en el establecimiento de salud y los pacientes
en los que fue utilizado. Asimismo, implica los procedimientos realizados
para asegurar la trazabilidad de insumos y repuestos criticos utilizados en el
mantenimiento o reparacion del dispositivo médico.

Retiro y gestion de alertas (post mercado): implica los procedimientos
administrativos para la ejecucion inmediata de las Alertas de Seguridad y
Retiro del Mercado emitidas por la DIGEMID, localizando y aislando los
lotes afectados. También se incluyen los mecanismos de retroalimentacion
que aseguren que la informacion de los incidentes adversos notificados se
canalice a las areas de Ingenieria Clinica y Adquisiciones para prevenir

futuras fallas.



20

2.3.Formulacion de hipétesis
2.3.1. Hipotesis general
e Existe relacion entre Procedimientos Administrativos de Tecnovigilancia y la
Gestion de Dispositivos Médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
2.3.2. Hipotesis especificas
e Existe relacion entre los trdmites burocrdticos y procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
e Existe relacion entre la gestion de riesgos y procedimientos administrativos de
tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
e Existe relacion entre la evaluacion de incidentes y procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
e Existe relacion entre la importacion de dispositivos médicos y procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
e Existe relacion entre las tarifas de importacion y procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
e Existe relacion entre la trazabilidad y gestion post-mercado y procedimientos

administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1.Método de investigacion
Seglin Pimienta et al., método hace referencia a la puesta en practica de los pasos
previamente planificados para adquirir un conocimiento. Se utiliz6 el método hipotético-
deductivo, ya que permite empezar a investigar partiendo de hipotesis afirmativas, a
partir de las cuales se deducen conclusiones que luego deben ser contrastadas con la
realidad (28).
3.2.Enfoque investigativo
El enfoque empleado fue el cuantitativo. Segiin Pimienta et al., este se enfoca en analizar
e interpretar datos, a través de la formulacion de preguntas sobre las caracteristicas o
atributos de las variables, y de esta manera la informacion recogida puede ser plasmada
a través de niumeros, para hacer un andlisis objetivo (28).
3.3.Tipo de investigacion
Fue de tipo aplicada, la cual, segiin Pimienta et al., est4 dirigida a usar los conocimientos
tedricos generados del estudio para desarrollar soluciones practicas a un problema
especifico (28).
3.4.Disefio de la investigacion
Fue no experimental, ya que su objetivo radica en la observacion y descripcion de las
caracteristicas de las variables, tal y como se dan naturalmente, y sin que requiera una
manipulacion activa de estas (28).

3.4.1. Corte

Fue transversal, ya que se realiz6 la exploracion y descripcion de la relacion de las

variables en un solo momento (28).
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3.4.2. Nivel o alcance

Fue de nivel explicativo, ya que se busco determinar el efecto de una de las variables

sobre la otra. Para ello, aparte de establecer la asociacion entre ambas, se busco la

explicacion de este efecto que genera una variable sobre la otra (28).
3.5.Poblacién, muestra y muestreo
La poblacion es el universo completo de sujetos sobre los cuales se quiere inferir (28) y
estuvo conformada por el personal profesional de quimicos farmacéuticos, personal
técnico, asistentes y auxiliares que trabajan en las d4reas de tecnovigilancia,
aseguramiento de la calidad y almacén de cuatro droguerias ubicadas en Lima
Metropolitana. Se empled un muestreo no probabilistico por conveniencia, que consiste
en escoger a los elementos de estudio de acuerdo con su accesibilidad y conveniencia
con respecto al investigador (28). La eleccion de este tipo de muestreo se sustento en que
el acceso a las instituciones privadas de salud es limitado y se encuentra restringido por
la autorizacion administrativa para realizar el recojo de informacidon. Asimismo, para esta
investigacion se requirid trabajar con participantes con conocimientos técnicos
especificos sobre dispositivos médicos, normativa sanitaria y logistica farmacéutica, por
lo que se selecciond directamente a los trabajadores que, por su posicion y afios de
experiencia, tienen la preparacion adecuada para responder con la validez técnica a las
preguntas planteadas. Ademads de ello, su eleccion fue pertinente debido a que se cuenta
con la autorizacion institucional de las droguerias seleccionadas para llevar a cabo el
recojo de la informacion. Por otra parte, la muestra es el subgrupo que refleja cualitativa
y cuantitativamente al universo de estudio (28). Esta se conformo por 76 Profesionales,
técnicos y auxiliares que desempenan funciones en las areas de Direccion Técnica,
Aseguramiento de la Calidad, Almacén y Transporte pertenecientes a cuatro droguerias

de Lima Metropolitana. Los sujetos de estudio fueron seleccionados de forma especifica
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gracias a que, debido a la naturaleza de su rol y funciones, tratan directamente con los
procedimientos de tecnovigilancia y gestion logistica de los dispositivos médicos, lo que
los convierte en los colaboradores con el perfil idoneo para obtener los datos necesarios
para esta investigacion. Finalmente, los criterios de inclusion y exclusion fueron los
siguientes:

Criterios de inclusion:

e Personal involucrado en la aplicacion, supervision o gestion de procedimientos
administrativos de tecnovigilancia, con vinculo laboral vigente en las droguerias
seleccionadas de Lima Metropolitana.

e Personal con un tiempo de experiencia en el cargo mayor a 1 afio.

e Personal que firmo el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

e Personal que no esté involucrado en la aplicacion, supervision o gestion de
procedimientos administrativos de tecnovigilancia dentro de una drogueria de
Lima Metropolitana.

e Personal que no cuente con un tiempo de experiencia en el cargo mayor a 1 afio.

e Personal que no firmé el consentimiento informado.

3.6.Variables y operacionalizacion

Las variables son propiedades que pueden cambiar, y que son susceptibles a ser medidas
o manipuladas (28). Para la presente investigacion se estudiaron dos variables:
procedimientos administrativos de tecnovigilancia y gestion de dispositivos médicos. La
variable procedimientos administrativos de tecnovigilancia puede conceptualizarse como
el global de procesos normativos dirigidos a asegurar que los dispositivos médicos
cumplan con los criterios de calidad y funcionalidad de acuerdo con la intencion del

fabricante. El estudio de esta variable se abordd desde tres dimensiones: tramites
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burocraticos, gestion de riesgos y evaluacion de incidentes. Por otra parte, la variable
gestion de dispositivos médicos se define como el conjunto de procedimientos para
garantizar un uso seguro y eficiente de los dispositivos durante todo su ciclo de vida. El
estudio de esta variable se abord6 desde las siguientes dimensiones: importacion de

dispositivos médicos, tarifas de importacion y trazabilidad y gestion post-mercado.



Matriz de operacionalizacion de variables
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Escala
. s s s . . . . Escala de valorativa
Variables Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores . s R
medicion (niveles o
rangos)
Variable 1: Procesos normativos empleados para Serd evaluada a través de un Tramites Procedimientos Ordinal Totalmente en
Procedimientos asegurar que los dispositivos médicos cuestionario tipo Likert de 9 items, burocraticos documentados vigentes en el desacuerdo: 1
administrativos de sean empleados de acuerdo a los midiendo la percepcion del personal establecimiento. En
tecnovigilancia objetivos de los fabricantes, y de esta acerca del cumplimiento de los Tiempo promedio en dias desacuerdo: 2
manera cumplir con los criterios de procedimientos en el establecimiento desde deteccion del Ni de acuerdo
calidad y funcionalidad. de salud. incidente hasta inicio del ni en
tramite administrativo. desacuerdo: 3
Formatos oficiales de De acuerdo: 4
notificacion (adaptados y en Totalmente de
Us0). acuerdo: 5
Gestion de e Incidentes.
riesgos e Dispositivos
identificados de alto
riesgo.
e  Frecuencia de
revisiones de riesgo.
Evaluacion de e Incidentes evaluados
incidentes dentro de 30 dias desde
notificacion.
e Incidentes con acciones
correctivas
implementadas.
e  Numero de
notificaciones remitidas
a DIGEMID.
Variable 2: Procesos normativos empleados para Serda evaluada a través de un Importacién de e  Dispositivos importados ~ Ordinal Totalmente en
Gestion de asegurar que los establecimientos de cuestionario tipo Likert de 7 items, dispositivos con registro sanitario desacuerdo: 1
dispositivos salud empleen los dispositivos midiendo la percepcion del personal médicos vigente. En
médicos médicos de forma segura y eficaz, acerca de la eficiencia y cumplimiento e  Tiempo promedio desde desacuerdo: 2
durante todo su ciclo de vida. de la gestion de dispositivos médicos recepcion en aduanas Ni de acuerdo
realizada en el establecimiento de hasta ingreso a almacén ni en
salud. autorizado. desacuerdo: 3
Tarifas de e Costo total por De acuerdo: 4
importacion adquisicion de Totalmente de

dispositivo.

acuerdo: 5
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Trazabilidad y

gestion
mercado

post-

Costo total asociado a
gestion de incidentes.
Presupuesto destinado a
mantenimiento y
tecnovigilancia.
Dispositivos  médicos
rastreables por lote/serie
desde recepcion hasta
uso.

Tiempo medio (dias)
para colocar en
cuarentena un lote tras
detectar un problema.

Retiros efectuados
correctamente (con
notificacion a

DIGEMID y posterior
registro).
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3.7.Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica
Una técnica de investigacion es un procedimiento estructurado que permite al
investigador recoger, analizar e interpretar informacion relevante para el estudio
de forma sistematizada, mientras que un instrumento es una herramienta que fue
especificamente disefiada para medir de manera operativa la variable de interés
(28).
La técnica utilizada fue la encuesta, mientras que los instrumentos de recoleccion
de datos fueron dos: un cuestionario tipo Likert para medir la variable
procedimientos administrativos de tecnovigilancia, y un cuestionario tipo Likert
para medir la variable gestion de dispositivos médicos.
3.7.2. Descripcion
Para la recogida de informacion del presente estudio, se crearon especificamente
dos cuestionarios estructurados bajo la técnica de la encuesta, con el objetivo de
medir la percepcion de los profesionales y técnicos sobre ambas variables de
estudio.
El primer instrumento fue el Cuestionario de Procedimientos Administrativos de
Tecnovigilancia. Este cuestionario se conforma por 9 items, que fueron disefiados
para medir el cumplimiento de los procesos normativos en la drogueria. A su vez,
se constituye de tres dimensiones operativas:

e Tramites burocraticos: mide la documentacion vigente, la eficacia en los

tiempos de inicio de tramites tras la deteccion de incidentes y el uso de

formatos oficiales de notificacion (items 1 al 3).
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Gestion de riesgos: mide la precision en el reporte de eventos adversos, la
identificacion de dispositivos de alto riesgo, y el flujo operativo en el
analisis de los riesgos asociados (items 4 al 6).
Evaluacion de incidentes: analiza el cumplimiento de las fechas
establecidas de evaluacion por parte del comité, la eficacia de las sanciones
y la pertinencia del volumen de notificaciones remitidas a DIGEMID

(items 7 al 9).

El segundo instrumento se tituld Cuestionario de Gestion de Dispositivos Médicos.

Se compone por 7 items destinados a medir la eficacia y la realizacion de la gestion

logistica y de seguridad de los dispositivos durante su ciclo de vida. Se conforma

por tres dimensiones:

Importacion de dispositivos médicos: mide la congruencia entre los plazos
de desaduanaje e ingreso al almacén, la verificacion obligatoria del registro
sanitario vigente al momento de recepcion del dispositivo (items 1y 2).
Tarifas de importacion: mide la impacto del costo de los incidentes en la
gestion financiera y la idoneidad del presupuesto destinado a
mantenimiento y tecnovigilancia frente a la inversion total en adquisiciones
(items 3 y 4).

Trazabilidad y gestion post-mercado: mide si el sistema alcanza a rastrear
efectivamente los dispositivos por lote o serie, la rapidez de la puesta en
cuarentena ante alertas de seguridad y la eficacia en el retiro del mercado
de los dispositivos, previamente comunicados a la autoridad sanitaria

(items 5 al 7).
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Ambos instrumentos hacen uso de una escala de medicion ordinal tipo Likert,
donde cada pregunta tiene las siguientes opciones de respuesta: (1) Totalmente en
desacuerdo, (2) En desacuerdo, (3) Ni de acuerdo ni en desacuerdo, (4) De acuerdo
y (5) Totalmente de acuerdo.
3.7.3. Validacion
Ambos instrumentos obtuvieron una sélida validez de contenido gracias a la
evaluacion de un comité de expertos, conformado por 2 jueces con grados de
doctor en Farmacia y Bioquimica y 1 juez con grado de magister en Salud Publica
y Gestion Sanitaria, quienes aprobaron ambos cuestionarios tras verificar que
cumplian estrictamente con los estdndares de relevancia, pertinencia y claridad
técnica.
3.7.4. Confiabilidad
Ambos instrumentos fueron sometidos a un analisis de fiabilidad, haciendo uso de
la prueba de Alfa de Cronbach. Para ello, se realiz6 una prueba piloto aplicada a
una muestra de 20 trabajadores con caracteristicas similares a la poblacion de
estudio, a los cuales se les aplicé ambos cuestionarios. Se empleo6 el coeficiente de
Alfa de Cronbach, el cual mide el grado en que los items de un instrumento estan
correlacionados entre si, y se obtuvo un coeficiente de 0,848 para los 9 items
evaluados del primer cuestionario, y para el segundo cuestionario se obtuvo un
coeficiente de 0,764 para los 7 items evaluados. Dado que ambos valores se
encuentran por encima del rango de 0,7000 se concluye que los instrumentos son
altamente confiables.

3.8.Procesamiento y analisis de datos

Se realizd a través del software Microsoft Excel para organizar y clasificar la

informacion, y el software estadistico SPSS version 25, pata el andlisis descriptivo e
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inferencial. Las respuestas del cuestionario sobre procedimientos administrativos de
tecnovigilancia se codificaron numéricamente de forma directa, mientras que los datos
obtenidos de la ficha de recoleccion de informacion fueron estandarizados. Para el
analisis inferencial se empled la prueba de normalidad para determinar la normalidad de
los datos. De acuerdo con el resultado obtenido (nuestros datos no siguieron una
distribucion normal) se procedid a emplear el coeficiente de correlacion Rho de
Spearman.
3.9.Aspectos éticos
La investigacion fue evaluada y aprobada por el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la UPNW. Se garantizo6 el consentimiento informado,
respetando la autonomia y libertad de eleccion de los sujetos de estudio. Se garantizo la
confidencialidad de los datos, la honestidad, y el cumplimiento de los principios éticos
durante toda la ejecucion del proyecto de investigacion. También se promovid la
integridad, la objetividad, y la transparencia en el ejercicio de la investigacion.
Finalmente, los datos fueron recopilados unicamente con fines de investigacion
académica y cientifica, asegurando en todo momento la integridad de los mismos, y la

veracidad absoluta de los resultados (29, 30).
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4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Caracteristicas sociodemograficas de la muestra

Antes de la contrastacion de hipotesis y el cumplimiento de los objetivos
planteados en el presente estudio, se llevo a cabo un analisis descriptivo para
determinar el perfil del personal profesional y técnico que constituyo6 la muestra de
estudio (tabla 1).

Tabla 1

Caracteristicas sociodemogradficas de los trabajadores de droguerias de Lima

Metropolitana, 2026.

Variable Categoria Frecuencia Frecuencia
absoluta (n) relativa (%)
Logistica/Almacén/Transporte 22 28.9
Comercial/Ventas 17 22.4
Cargo/Rol Gerencial/Directivo 13 17.1
Administrativo/Contable 13 17.1
Técnico/Profesional de salud 11 14.5
Total 76 100
1-5 afios 22 28.9
Afios de 6-10 afios 30 39.5
experiencia 11-20 afios 15 19.7
Mas de 20 afios 9 11.9
Total 76 100

En cuanto a, las caracteristicas sociodemograficas de la muestra y respecto al
Cargo/Rol, se observo que los participantes pertenecen predominantemente al area
de Logistica/Almacén/Transporte con el 28.9% (n=22). Asimismo, se observo que
el 22.4% (n=17) se desempena en el area Comercial/Ventas; mientras que las
categorias de nivel Gerencial/Directivo y Administrativo/Contable reportan cada

una un 17.1% (n=13) del total; mientras que el 14.5% (n=11) pertenece al personal
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Técnico/Profesional de Salud. Por otro lado, en cuanto a los Afios de Experiencia,
se observo que los colaboradores reportan mayoritariamente poseer entre 6 a 10
afios de trayectoria con el 39.5% (n=30). Asimismo, el 28.9% (n=22) de los
participantes cuenta con una experiencia de 1 a 5 afios; mientras que el 19.7%
(n=15) se ubica en el rango de 11 a 20 afios; mientras que el 11.9% (n=9) restante

manifiesta tener mas de 20 afios en el area.

Objetivo general

Tabla 2

Impacto de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de

dispositivos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Gestion de dispositivos médicos

Rho de Procedimientos Coeficiente de correlacion 0,451
Spearman administrativos de Sig.(bilateral) 0,000
P tecnovigilancia N 76

En cuanto a, el impacto de los procedimientos administrativos de tecnovigilancia
en la gestion de dispositivos médicos, se observa un coeficiente de correlacion Rho
de Spearman de 0.451, y un valor de significancia de p=0.000, el cual es inferior
al margen de error permitido (p<0.05), por lo cual se rechaza la hipdtesis nula y se
acepta la hipdtesis de investigacion. Estos resultados indican la existencia de una

correlacion positiva moderada entre ambas variables.
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Objetivo especifico N° 1

Tabla 3

Procedimientos administrativos de tecnovigilancia y los tramites burocraticos en

droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Tramites burocraticos

Rho de Procedimientos Coeficiente de correlacion 0,677
Spearman administrativos de Sig.(bilateral) 0,000
P tecnovigilancia N 76

En cuanto a, los procedimientos administrativos de tecnovigilancia y su relacion
con los tramites burocraticos, se observo un coeficiente de correlacion Rho de
Spearman de 0.677, con un nivel de significancia de p=0.000, el cual es inferior al
margen de error estadistico permitido (p<0.05), por lo cual se rechaza la hipdtesis
nula y se acepta la hipdtesis especifica de investigacion. Estos resultados indicaron
la existencia de una correlacion positiva considerable entre la variable y la

dimension evaluadas.

Objetivo especifico N° 2

Tabla 4

Procedimientos administrativos de tecnovigilancia y la gestion de riesgos en

droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Gestion de riesgos

Rho de Procedimientos Coeficiente de correlacion 0,699
Spearman administrativos de Sig.(bilateral) 0,000
P tecnovigilancia N 76

En cuanto a, los procedimientos administrativos de tecnovigilancia y su relacion

con la gestion de riesgos, se observa un coeficiente de correlacion Rho de
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Spearman de 0.699, con un nivel de significancia de p=0.000, el cual es inferior al
margen de error estadistico permitido (p<0.05), por lo cual se rechaza la hipotesis
nulay se acepta la hipdtesis especifica de investigacion. Estos resultados indicaron
la existencia de una correlacion positiva considerable entre la variable y la

dimension evaluadas.

Objetivo especifico N° 3

Tabla 5

Desarrollo de la evaluacion de incidentes en los procedimientos administrativos

de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Niveles Frecuencia Frecuencia
absoluta relativa
(n) (%)
Bajo 1 1.3
Medio 31 40.8
Alto 44 57.9
Total 76 100

En relacion con, el desarrollo de la evaluacion de incidentes en los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia se observo que los participantes encuestados
reportan predominantemente un nivel alto con el 57-9% (n=44) en las droguerias
de Lima Metropolitana, 2026. Asimismo, se observo que el 40.8% (n=31) de los
participantes califica este proceso con un nivel medio; mientras que el 1.3% (n=1)

restante percibe un nivel bajo.
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Objetivo especifico N° 4
Tabla 6

Importacion de dispositivos médicos y los procedimientos administrativos de

tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Procedimientos administrativos de

tecnovigilancia
Importacio Coeficiente de correlacion 0,306
Rho de : :
Spearma . n d.e. Sig.(bilateral) 0,007
dispositivos
médicos N 76

En cuanto a, la importaciéon de dispositivos médicos y su relacion con los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia, se observa un coeficiente de
correlacion Rho de Spearman de 0.306, con un nivel de significancia de p=0.007,
el cual es inferior al margen de error estadistico permitido (p<0.05), por lo cual se
rechaza la hipdtesis nula y se acepta la hipdtesis especifica de investigacion. Estos
resultados indicaron la existencia de una correlacion positiva leve entre la

dimension y variable evaluadas.

Objetivo especifico N° 5

Tabla 7

Tarifas de importacion y procedimientos administrativos de tecnovigilancia en

droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

Procedimientos administrativos de

tecnovigilancia
Rho de . Cocficiente de correlacion 0,263
Tarifas de i .
Spearma . . Sig.(bilateral) 0,022
importacion

N 76
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En cuanto a, las tarifas de importacién y su relacion con los procedimientos
administrativos, se observa un coeficiente de correlacion Rho de Spearman de
0.263, con un nivel de significancia de p=0.022, el cual es inferior al margen de
error estadistico permitido (p<0.05), por lo cual se rechaza la hipotesis nula y se
acepta la hipotesis especifica de investigacion. Estos resultados indican la
existencia de una correlacion positiva leve entre la dimension y la variable

evaluadas.

Objetivo especifico N° 6

Tabla 8

Trazabilidad y gestion de post-mercado y procedimientos administrativos de

tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana, 2026

Procedimientos administrativos de

tecnovigilancia
Trazabilida Coeficiente de correlacion 0,454
Rho de ., : :
Spearma d ypgoesstt_lon Sig.(bilateral) 0,000
" mercado N 76

En cuanto a, las trazabilidad y gestion post-mercado y su relacion con los
procedimientos administrativos, se observa un coeficiente de correlacion Rho de
Spearman de 0.454, con un nivel de significancia de p=0.000, el cual es inferior al
margen de error estadistico permitido (p<0.05), por lo cual se rechaza la hipdtesis
nula y se acepta la hipdtesis especifica de investigacion. Estos resultados indicaron
la existencia de una correlacion positiva moderada entre la dimension y la variable

evaluadas.
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4.2.Discusion de resultados

La presente investigacion determind que el impacto de los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos en droguerias
de Lima Metropolitana evidencio como resultado un coeficiente de Rho de Spearman de
0.451, y un nivel de significancia de p=0.000 resultados estadisticos que confirmaron la
existencia de una correlacion positiva moderada entre las variables de estudio, por lo que
se rechazd la hipotesis nula coincidiendo con lo reportado por Mejia y Padilla (14),
quienes encontraron que la implementacion de controles administrativos rigurosos
disminuye significativamente la incidencia de eventos adversos en un 30%, y
determinaron que una correcta estructuracion de procesos de vigilancia constituye el
factor crucial para la seguridad operativa. Asimismo, los resultados son congruentes por
Mejia y Padilla (15), quienes refirieron en su investigacion que vincular los procesos
administrativos con la adquisicién de tecnologia garantiza el control operativo, y no
puede haber una vigilancia clinica efectiva sin un respaldo institucional solido que de
acuerdo con la OPS (2), se debe gestionar con éxito un dispositivo desde su compra hasta
su retiro, siendo indispensable contar con un marco regulatorio robusto. Asimismo,
DIGEMID (26) refiere que la tecnovigilancia es una estructura informativa disefiada para
gestionar cualquier peligro potencial para el uso de la tecnologia sanitaria, por lo que la
existencia de una relacion sugiere que la gestion de los dispositivos médicos en las
droguerias de Lima Metropolitana mejora significativamente cuando los tramites
administrativos funcionan como una barrera de seguridad. La gestion eficaz garantiza
que la vigilancia post-mercado tenga la capacidad de identificar los potenciales riesgos

pronto, priorizando siempre la seguridad y utilidad diagndstica de la tecnologia.
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El primer objetivo especifico de la investigacion fue describir la relacion de los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia y los tramites burocraticos en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026. Se hall6 un coeficiente de correlacion de
Spearman de 0.677 y un valor de significancia de p=0.000. Estos resultados indican que
existe una correlacion estadisticamente significativa entre la variable y la dimension
evaluadas, por lo que se rechaza la hipotesis nula. Esto es similar a lo hallado por
Quintana et al. (7), quien en sus resultados reportd que la estandarizacion de tramites y
la reduccion de procesos burocraticos prescindibles optimizan la fluidez operativa de los
reportes técnicos en las unidades de tecnovigilancia. Este autor encontré que los
establecimientos con procesos simplificados presentan un 45% mas de reportes
voluntarios. Asimismo, coinciden con lo planteado en la Guia del INVIMA (24), quien
determin6 que el uso de formatos oficiales de notificacion accesibles acelera la gestion
administrativa y facilita el intercambio de informacion entre las farmacias y la entidad
reguladora. Este hallazgo se sustenta en la Ley N° 29459, la cual establece que la
documentacién técnica es la columna vertebral para rastrear el historial de cualquier
equipo médico, y en lo establecido por la DIGEMID (26) que refiere que los
procedimientos documentados y vigentes actuan como guias administrativas para
estandarizar la supervision y evitar los errores y la improvisacion. De acuerdo con ello,
el hallazgo de una asociacion considerable sugiere que la percepcion de la eficiencia en
la tecnovigilancia se encuentra directamente ligada a la agilidad de los flujos
documentales, y que la existencia de una burocracia técnica bien estructurada y el empleo
de formatos oficiales no constituye un obstaculo, sino que representan un soporte legal y
operativo necesario para asegurar el bienestar del paciente, haciendo posible que cada
incidente detectado sea gestionado administrativamente de forma rapida para su posterior

analisis técnico.
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El segundo objetivo especifico fue evaluar la relacion de los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia y la gestion de riesgos en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026. Se encontrd un coeficiente de correlacion Rho de Spearman de
0.699, y un valor de significancia de p=0.000. Estos resultados indican la existencia de
una correlacion positiva considerable entre la variable y dimension evaluadas. Lo hallado
guarda una estrecha relacion con los resultados de Quintana et al. (7) y Mejia y Padilla
(14), quienes encontraron que el personal operativo suele confundir fallas de calidad con
incidentes adversos, lo que ocasiona una gestion de riesgos reactiva y no preventiva, y
que la carencia de software informaticos integrados a los procedimientos administrativos
obstaculiza el andlisis proactivo de riesgos en las droguerias de menor tamafo. Este
hallazgo refiere indudablemente a los estandares de la OMS (31), la cual conceptualiza
a la gestion de riesgos como un proceso ciclico de anélisis y control. De acuerdo con la
normativa de la DIGEMID (26), los procedimientos administrativos deben cumplir con
el rol de detectar oportunamente las sefiales, y nuestros hallazgos sugieren que, si bien la
estructura administrativa esta presente, se necesita fortalecer la determinacion de la
causalidad y la evaluacion del perfil de seguridad. Las droguerias evaluadas aun tienen
un margen de mejora para aplicar un analisis técnico de riesgo para evitar la recurrencia
de incidentes que afecten a la salud publica.
El tercer objetivo especifico fue describir el desarrollo de la evaluacion de incidentes en
los procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026. Se encontrd que el 57.9% (n=44) de los participantes percibe un
nivel alto de desarrollo, mientras que un 40.8% (n=31) lo califica como nivel medio, y
el 1.3% (n=1) restante lo califica como nivel bajo. Estos resultados son similares a los de
Solis (17), quien en su estudio sobre comités hospitalarios encontr6 que la participacion

activa de un comité de tecnovigilancia especializado asegura que las evaluaciones de
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causalidad se ejecuten en plazos oportunos. Este autor encontrd que la existencia de un
equipo evaluador multidisciplinario aumenta la calidad de los informes técnicos finales.
Sin embargo, lo hallado difiere de lo sefialado por la OPS (2), quien reporta que en
muchos paises de la region la respuesta a las alertas es lenta porque no se cuenta con
especialistas que sepan interpretar fallas de alta complejidad. Estos hallazgos podrian
interpretarse bajo la Optica de la normativa vigente de la DIGEMID (26), la cual estipula
que la evaluacion de incidentes debe enfocarse en la determinacion de causalidad y en el
impacto sobre la salud publica. El proceso evaluativo debe derivar en la implementacion
de acciones correctivas efectivas, tales como el retiro del mercado o la actualizacion del
perfil de seguridad del producto. El que la mayor parte de los participantes perciba un
nivel alto en esta dimensidn sugiere que las droguerias han asimilado la importancia de
los Centros de Referencia (CRR/CRIT), cumpliendo con la remision trimestral de la
informacion. Finalmente, los resultados sugieren que el proceso administrativo de
evaluacidon no representa Unicamente un tramite burocratico, sino que cumple con el
objetivo de vigilar y fiscalizar los dispositivos, garantizando que la gestion de los
incidentes se lleve a cabo bajo parametros técnicos eficientes que protejan la salud de la
poblacion.

El cuarto objetivo especifico fue identificar la relacion de la importacion de dispositivos
médicos y los procedimientos administrativos en droguerias de Lima Metropolitana,
2026. Se encontrd un coeficiente de correlacion Rho de Spearman de 0.306 y un valor
de significancia de p=0.007. Estos resultados indican la existencia de una correlacién
positiva leve entre la dimension y variable evaluadas. Estos hallazgos coinciden con los
reportes de Amaral et al. (1) quienes determinaron que la revision administrativa de los
registros de tecnovigilancia en el origen constituye el paso critico para garantizar que los

productos importados cumplan con los estandares locales, y que la gestion administrativa
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eficaz durante la etapa de importacion hace mas facil que se identifiquen lotes
defectuosos antes de su distribucion masiva en el mercado peruano. Segin la OMS (31),
la vigilancia debe abarcar a toda la cadena de suministro, desde la fabricacion e
importacion. En el contexto de las droguerias de Lima Metropolitana, los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia actian como una barrera técnica esencial para una
comercializacién efectiva, lo que garantiza que solo los dispositivos que vienen
respaldados por una documentacion técnica sélida y un historial de seguridad verificable
sean puestos a la disposicion de los establecimientos de salud, protegiendo asi la
inversion y la integridad del paciente.

El quinto objetivo especifico fue evaluar la relacion de las tarifas de importacion con los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias de Lima Metropolitana,
2026. Se encontrd un coeficiente de correlacion Rho de Spearman de 0.263 y un valor
de significancia de p=0.022. Estos resultados indican la existencia de una correlacion
positiva leve entre la dimension y la variable evaluadas. Lo hallado es similar a lo
planteado por Mejia y Padilla (14) quién determiné que la falta de eficacia en los tramites
burocraticos aumenta los costos debido a demoras en la liberacion de productos y multas
administrativas por reportes fuera de tiempo, y que invertir en un comité de
tecnovigilancia administrativamente solido es mas rentable a largo plazo para evitar
consecuencias legales y financieras producto de una alerta sanitaria mal gestionada.
Segun la DIGEMID (26), el bienestar del usuario final tiene un valor superior a cualquier
tarifa administrativa. Las droguerias evaluadas, de acuerdo a los resultados obtenidos,
ven los procedimientos administrativos no como un gasto, sino como una inversion en
cumplimiento normativo que evita sanciones de las autoridades competentes. Financiar
la tecnovigilancia desde los costos operativos hace posible cumplir con las correcciones

legales y el andlisis de fallas sin desestabilizar la economia de la organizacion.
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Finalmente, el sexto objetivo especifico determinar la relacion de trazabilidad y gestion
post-mercado con los procedimientos administrativos de tecnovigilancia en droguerias
de Lima Metropolitana, 2026. Se encontr6 un coeficiente de Rho de Spearman de 0.454,
con un nivel de significancia de p=0.000. Estos resultados indican que existen una
relacion positiva moderada entre la dimension y la variable evaluadas. Este resultado
coincide con Badnejevic et al. (16) quienes determinaron que el éxito de un retiro del
mercado se encuentra condicionado en un 90% de la precision de los registros
administrativos de salida y distribucién, y que la trazabilidad es la herramienta
administrativa que permite concluir el ciclo de tecnovigilancia, relacionando el reporte
del paciente con el historial de fabricacion del lote. El concepto de trazabilidad es
definido por la DIGEMID (26), como la estrategia utilizada para asegurar que cada
dispositivo debe ser rastreado mediante su nimero de lote o serie en cualquier punto de
la cadena. Lo hallado sugiere que los procedimientos administrativos son el mecanismo
que hace posible que el control fisico de los inventarios sea efectivo. Una trazabilidad
robusta soportada por una administracion diligente es lo que permite que la gestion de
dispositivos médicos en Lima Metropolitana sea segura, permitiendo que ante cualquier
riesgo detectado, el sistema responda con la inmediatez necesaria para proteger a la

comunidad.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1.Conclusiones

Primera: Existe relacion positiva moderada entre los procedimientos administrativos
de tecnovigilancia y la gestion de dispositivos médicos (Rho=0.451; p<0.05). Este
resultado sugiere que la eficiencia operativa y la seguridad post-mercado de la
tecnologia dependen de la robustez de los procedimientos administrativos, los cuales
operan como una barrera de seguridad que asegura la utilidad diagnostica y la
seguridad del paciente.

Segunda: Existe relacion positiva considerable entre los procedimientos de
tecnovigilancia y los tramites burocraticos (Rho=0.677; p<0.05). Este resultado
sugiere que la agilidad de los flujos operativos y el empleo de formatos oficiales no
constituyen un impedimento, sino un soporte legal necesario que estandariza la
supervision y previene errores derivados de la improvisacion.

Tercera: Existe una relacion positiva considerable entre los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia y la gestion de riesgos (Rho=0.699; p<0.05). Este
resultado sugiere que aunque la estructura administrativa esta presente, aiin existe la
necesidad de fortalecer la determinacion de causalidad para evitar que la gestion sea
meramente reactiva.

Cuarta: Se encontr6 que la evaluacion de incidentes presenta un nivel de desarrollo
alto en el 57.9% de los participantes. Este resultado sugiere que las droguerias han
asimilado la importancia de que el proceso administrativo trascienda el tramite
burocratico para convertirse en una herramienta de fiscalizacion efectiva.

Quinta: Existe una relacion positiva leve entre la importacion de dispositivos médicos

y los procedimientos administrativos de tecnovigilancia (Rho=0.306; p<0.05). Este
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resultado sugiere que la vigilancia en el origen y la revision técnica durante el ingreso
de mercancia son pasos criticos que aseguran que los productos importados cumplan
con los estandares de calidad antes de su distribucion masiva.

Sexta: Existe correlacion positiva entre las tarifas de importacion y los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia (Rho=0.263; p<0.05). Este
resultado sugiere que las droguerias perciben la inversion en tecnovigilancia no como
un gasto, sino como un mecanismo de cumplimiento normativo que previene
sanciones financieras y asegura la estabilidad econdémica ante posibles alertas
sanitarias.

Séptima: Existe relacion positiva moderada entre trazabilidad y gestion post-mercado
(Rho=0.454; p<0.05). Este resultado sugiere que los procedimientos administrativos
son el mecanismo mas rapido ante cualquier riesgo detectado a través del rastreo

preciso de lote o serie.
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5.2.Recomendaciones

A las direcciones técnicas de las droguerias, potenciar la integracion de los manuales
de procedimientos administrativos con las guias clinicas de uso de los dispositivos,
con el propodsito de mejorar la eficiencia y asegurar un control total del ciclo de vida
del producto.

Implementar plataformas digitales para la simplificacion de los tramites burocraticos
y la automatizacién de los formatos oficiales de notificacion, disminuyendo la
documentacion fisica y optimizando el intercambio de informacion con la autoridad
reguladora.

Desarrollar programas de capacitacion que aborden especificamente la
determinacion de causalidad y el uso de software de gestion de riesgos, para pasar de
una gestion reactiva hacia una cultura de prevencion proactiva de incidentes.
Auditar de forma continua e interna la evaluacion de incidentes, de forma que se
verifique de forma oportuna el cumplimiento de los plazos de 30 dias, garantizando
que las medidas correctivas se implementen de manera inmediata.

Establecer convenios con proveedores internacionales para el intercambio de
informacion técnica, de modo que la documentacion relacionada a tecnovigilancia en
origen sea enviada de forma anticipada, agilizando la inspeccion administrativa de
los dispositivos en su llegada al pais.

Mejorar el control de las importaciones y potenciar el desarrollo de la tecnovigilancia
en droguerias.

Optimizar los sistemas de gestion de almacenes (WMS) para asegurar una

trazabilidad automatizada por nimero de lote y serie, haciendo posible que las
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acciones de inmovilizacion o retiro del mercado se ejecuten con rapidez ante

cualquier seial de riesgo detectada en la etapa post-mercado.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

ANEXOS

Formulacion del problema Objetivos Hipotesis Variables Diseiio metodolégico
Objetivo General Determinar el impacto de Existe una relacion entre procedimientos Procedimientos Enfoque: cuantitativo
(Cudl es el impacto de procedimientos procedimientos administrativos de administrativos de tecnovigilancia y la gestion  administrativos de Tipo: aplicada.
administrativos de tecnovigilancia en la  tecnovigilancia en la gestion de de dispositivos médicos en droguerias de Lima  tecnovigilancia. Disefio: no experimental,
gestion de dispositivos médicos en dispositivos médicos en droguerias de  Metropolitana, 2026. Gestion de transversal.
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?  Lima Metropolitana, 2026. dispositivos Nivel: explicativo.
Objetivos especificos Describir la relacion de procedimientos Existe una relacion entre los tramites médicos. Poblacion: personal
(Cual es la relacion de procedimientos administrativos de tecnovigilancia y los  burocraticos y procedimientos administrativos profesional ~de  quimicos
administrativos de tecnovigilancia y los tramites burocraticos en droguerias de de tecnovigilancia en droguerias de Lima farmacéuticos, personal

tramites burocraticos en droguerias de
Lima Metropolitana, 2026?

(De qué manera se relacionan
procedimientos  administrativos  de
tecnovigilancia y la gestion de riesgos en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?
(Como se desarrolla la evaluacion de
incidentes en procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?

(Cudl es la relacion de la importacion de
dispositivos médicos y procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?

(Como se relacionan las tarifas de
importacion con procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?

(Cudl es la relacion de trazabilidad y
gestion post-mercado con procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026?

Lima Metropolitana, 2026.

Evaluar la relacion de procedimientos
administrativos de tecnovigilancia y la
gestion de riesgos en droguerias de
Lima Metropolitana, 2026.

Describir el desarrollo de la evaluacion
de incidentes en procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana,
2026.

Identificar la relacion de la importacion
de dispositivos médicos y
procedimientos  administrativos  de
tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Evaluar la relacion de las tarifas de
importacion ~ con  procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana,
2026.

Determinar la relacion de trazabilidad y
gestion post-mercado con
procedimientos  administrativos  de
tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Metropolitana, 2026.

Existe relacion entre la gestion de riesgos y
procedimientos administrativos de
tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Existe relacion entre la evaluacion de
incidentes y procedimientos administrativos de
tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Existe relacion entre la
dispositivos médicos y procedimientos
administrativos  de  tecnovigilancia  en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

importacion de

Existe relacion entre las tarifas de importacion
y  procedimientos  administrativos  de
tecnovigilancia en droguerias de Lima
Metropolitana, 2026.

Existe relacion entre la trazabilidad y gestion
post-mercado y procedimientos
administrativos de  tecnovigilancia en
droguerias de Lima Metropolitana, 2026.

técnico, asistentes y auxiliares
que trabajan en las areas de
tecnovigilancia,

aseguramiento de la calidad y
almacén de cuatro droguerias
ubicadas en Lima
Metropolitana.

Muestra: 76 Profesionales,
técnicos y auxiliares que
desempefian funciones en las
areas de Direccion Técnica,
Aseguramiento de la Calidad,

Almacén y Transporte
pertenecientes ~a  cuatro
droguerias de Lima
Metropolitana.

Muestreo: No probabilistico
por conveniencia.

Técnica: Encuesta.
Instrumentos: cuestionarios
tipo Likert.




Anexo 2: Instrumentos

DATOS DE IDENTIFICACION

CARGO/ROL:

ANOS DE EXPERIENCIA EN EL AREA:

TIPO DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD:

FECHA:

V1: PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DE TECNOVIGILANCIA

INSTRUCCIONES: Estimado participante, la presente encuesta busca evaluar el impacto de los procedimientos
administrativos de tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos dentro de su establecimiento de salud, con fines
estrictamente académicos. Lea atentamente cada enunciado y marque con una “X” la opcidon que mejor represente su grado
de acuerdo con esa afirmacion, segun su experiencia en el establecimiento durante el Gltimo trimestre del afio 2025. Haga
la calificacion en términos de:

Totalmente en | En desacuerdo Ni de acuerdo ni en | De acuerdo Totalmente de

desacuerdo desacuerdo acuerdo

1 2 3 4 5

Ne 1 2 3 4 5
DIMENSION 1: Tramites burocraticos

1 Usted considera que los procedimientos administrativos de

tecnovigilancia se encuentran adecuadamente documentados y
vigentes en el establecimiento.

2 Usted considera que el tiempo promedio que transcurre desde que se
detecta un incidente hasta que se inicia el trdmite administrativo es
eficiente.

3 Usted emplea constantemente los formatos oficiales de notificacion

de incidentes adversos.

DIMENSION 2: Gestién de riesgos

4 Usted considera que los incidentes reportados evidencian con
exactitud el nimero real de eventos adversos que ocurren dentro del
establecimiento.

5 Usted identifica los dispositivos médicos de alto riesgo en la
instituciéon con una documentacion especifica y de facil
interpretacion.

6 Usted considera que el analisis de los riesgos asociados a los
dispositivos médicos se realiza de una manera adecuada y
sistematizada.

DIMENSION 3: Evaluacién de incidentes

7 Usted considera que los incidentes adversos notificados son
evaluados por el comité de tecnovigilancia dentro de un plazo de 30
dias.

8 Usted considera que se toman acciones correctivas de manera
efectiva sobre los incidentes adversos evaluados.

9 Usted considera que el niumero de notificaciones realizadas a
DIGEMID es apropiado teniendo en cuenta la cantidad de
dispositivos médicos.

V2: GESTION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

INSTRUCCIONES: Estimado participante, los siguientes enunciados buscan evaluar su percepcion sobre la eficacia y
ejecucion de la gestion de dispositivos médicos que se realiza en su establecimiento de salud durante el ultimo trimestre del
afio 2025. Por favor, lea con atencioén cada enunciado y marque con un aspa “X” la opciéon que mejor represente su grado
de acuerdo con la afirmacién, de acuerdo con su experiencia y conocimiento en el area.

Totalmente en | En desacuerdo Ni de acuerdo ni en | De acuerdo Totalmente de

desacuerdo desacuerdo acuerdo

1 2 3 4 5

Ne° 1 2 3 4 5
DIMENSION 1: Importacién de dispositivos médicos

1 Usted considera que el tiempo transcurrido desde la recepcion en
aduanas hasta el ingreso al almacén autorizado es el apropiado.

2 Usted en el momento de la recepcion de los dispositivos médicos que

se importan revisa que cuenten con el registro sanitario vigente.

DIMENSION 2: Tarifas de importacién

3 Usted considera que el costo total de los incidentes reportados
(investigacion, retiro, reemplazo, etc.) es un factor relevante en la
gestion financiera del dispositivo médico.




Usted considera que el presupuesto asignado al mantenimiento y a
la tecnovigilancia es el apropiado en relacion con el presupuesto total
asignado a las adquisiciones.

DIMENSION 3: Trazabilidad y gestién post-mercado

Usted considera que existe un sistema de trazabilidad que permite
rastrear la mayoria de los dispositivos médicos por lote o serie desde
su recepcion hasta su uso/descarte.

Usted considera que la rapidez con la que un lote se aisla/ se pone en
cuarentena tras la deteccion de una alerta de seguridad es aceptable.

Usted considera que una alerta de seguridad del establecimiento se
ejecuta adecuadamente para los retiros del mercado y se notifica
oportunamente a DIGEMID consignandose en su registro interno.




Anexo 3: Validez del instrumento

Certificado de validez de instrumento

Titulo: “Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de
dizpositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 20267

N DIMENSIONES | ttems (VARTABLE INDEFENDIENTE: Pertinencia | Relevancia | Claridad Sugerencias
PROCEDIMIENTOS ADMIMISTRATIVOS DE ' : :
TECHOVIGILANCTA)
DIMENSION 1- Tramites burocraticos 5 | NO | 85I | NO NO

Usted comsadera que procedimisntos adnuimstratives de tecrovigilancia
5@ emremiran adecuadamente documentados v vigentes en el
establecimnientn,

Usted comsadera que el tismpo promedio goe transozTe desds que s=
detecta un incidante hasta que 5= nicia &l tranite administrativo g2
cficiante.

Usted emplea constantemente log fomatos oficiales de notificacion de
incidene: adversos.

DIMENSION 1: Ceestion da riesga:

Usted comsidera que Loz mridentes reportado: evidencian con exactiud
&l mamern real de eventos adversos que oomTen demre el
establerimbertn,

LU

Ulzted identifica los dispozitivos medices de alto rieszo en 2 instimcion
con una documentacion es e facil &

Ulsted coms3dera que el aralisis 8= los Hesgos azociado: a lox
dispositives medicos 52 realizan de ura manera adacuada v
sistematizada

DIMENSION 3 Evaluacion de incidentes

Usted consadera que Loz mridentes adverso: pofificado: son evaluados
por el comite de temovigilanci demre de un plazo de 30 dizs.

Usted comsidera que == toman a0Cimes Corectiva: de manera efectnm
sobre bos mridentss adverso: evaluados

Usted comsidera que el mmero de notificacionss realizada: a
DIGENID &: apropiado teniendo en cuenta 12 cantidad de dispozitivos
medicn:.

DIMENSIONES | items (VARTAELE DEPENDIENTE: GESTION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS)

DIMENSION 1: Importacion de disposbves medicos

Usted considera que el tiempe manscurmido desds Ia recepcion en
aduamas hesta &l mereso 2l almacen autorimdo es el apropiado.

Usted & el momento de |a recepcion de los dispositives medicos que ==
inpartan revisa s cusnter con el gkt samitario wisemte.

DIMENSION 1: Tarifas de importacion

Ulsted coms3dera que el coste tot2] de lo: mriderte: repertado:
(Imvestizacion, retira, resmplaza, etc.) 82 m factor relevants enla
zestion fnamriera del dispozitive madico.

Usted comsidera que el presupuesto asigrado al manterimsento v 2 l2
temovigilancia e: el apropiado en relacion con el presupossto toczl
2sizredn a las adquisiciones.

DIMENSION 3: Trazabilidad v zesticn post-msercade

LU

Usted comsidera que existe un zisterm de razabilidad que permsite
rasirear la mayona de Loz dizpozitivo: medices por lote o zene desde su
recepcion hasta su usp'descaris.

Usted comssdera que L2 rapsdes con B2 que un lots 2e mela’ 52 pone en
oaarentena tras bz deteccion de una alerta de sesuridad e: aceptakls

Usted comsadera que un2 alerta de :epmidad del establecmiento, 22
ma:l.nnndz-:u_ad.mneuepmlnsmms dalmzraﬂursenuuﬁ:n




IPertinencia: el ftem corresponde al concepto tedrico formulado.

"Relevancia: el item ez apropiado para reprezentar al compenente o dimenzién especifica del constructo.
}Claridad: ze entiende =in dificultad alguna el enunciado del item, es concise, exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los tems planteados son suficientes para medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Observaciones: MNinguno
Opinidn de aplicabilidad: Aplicable ( %) Aplicable despuds de corregir () Mo aplicable{ )

Apellidos y Nombres del juez validador: Andamayo De Castillo Diana Esmeralda
DNI: 20078664

Especialidad del validador: Draen Farmacia v Biogquimica
Fecha :26-12-2025

Sello y Firma del experto Informante



Certificado de validez de instrumento

Titulo: “Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de
dizpositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 20267

N DIMENSIONES | items (VARTABLE INDEFENDIENTE: Pertinendia | Relevancia | Claridad Sugerendas
PROCEDIMIENTOS ADMINISTEATIVOS DE ' : *
TECHOVIGILANCTA)
DIMENSION 1- Tramites burocratices 5 | NO | 51 | NO NO

Usted comsadera que procedimisntos adminstratives de tecrovigilancia
sp enueniran adscuadaments documentados ¥ vigenies en el
establecimizntn.

TUsted comssdera que el tiempo promedio gue tramscere desds que s=
detecia un incidente hasta que s inicia & tranibe administrativo g2
eficiente.

Usted ernplea constantemente log fomatos oficiales de notificarion de
incideste: adversos.

DIMENSION 2: Ceestion de riesgos

Usted considera que Loz mridertes reportado: evidenciar com exactinud
2l mamern real de eventos adversos que oomTen damrg dal
establecmmisnto.

En

Ulsted identifica ko dispozitivos medicos de alto riesgo en Ia instimcion
oom 12 documentacion ex v de facil §

Usted coms3dera que ol amalisis & lox nesgos azeciado: a box
dizpositnos medicos 52 realizan de ura manera adscoada v
sistematizada

DIMENSION & Evaluacion de incdentes

Usted considera que loz mridertes adverso: rotificado: son evaluados
por el comite de temovigilancia demre de un plazo de 30 dizs.

Usted comsidera que 2 tomen acciones comectiva: de maner efectia
sobee oz incidenie: adverso: evaluados

Usted comsadera que el mmero de notificacionss realizada: a
DOGERID e apropiade taniends en cuents 13 contidad de dispositives
medico:.

DIMENSIONES | items (VARTABLE DEFENDIENTE: GESTION
DE DISPOSITIVOS MEDICOE)

DIMENSION 1: Importacion de dispositives medicos

Usted considera que el tismpo ranacurmida desde 12 recepcion en
2duamas kpsta gl mevess = almscer atoria da g2 6l aprepiade.

Usted &n &l momento de la recepdon de los dispesitives medicos que ==
inportan revisa gue cuemten con &l e sanitaro visgmbe.

DIMENSION 2 Tarifas de importacion

Umed-aomﬂmqlm el costo totzl de bo: mridente: reportado:
{imvestizacion, retiv, reemplazo, etc.) es m facter relevant: & la
zestion financiera del dispozitive medico.

Usted coms3dera que el presupuesto 2sigrado al mamterimdants v a l2
temovigilancia e: el apropiado en relacion con el prasupossto toczl
i 2 |as adqusiciomes.

DIMENSION 3: Trazabilidad v gestion post-meercade

L]

Usted coms3dera que existe 121 skstenna de trazabilidad que pernsite
rasirear la mayona de Loz dizpozitivo: medices por lote o zene desds zu
recepcion hasta su usp/descarts.

Ulsted coms3dera que l2 rapidez con k2 que un lote 26 msla’ 52 pone en
aarentana tra: b deteccion d= una alerta de semuridad e2 aceptabls

Usted comesdera que 1na alerta de sammidad del establecimiento, 22
gjenma ndzcuaﬂm.enepmlnsra:lms dalmﬂaﬂuysanuﬂﬁ;:n




'Pertinencia: el item corresponde 2l concepto tedrico formulado.

"Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo.
¥Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, s conciso, exacto y directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension
bhscrucionu (precisar si hay suficiencia):

Observaciones: Ninguno

Opinion de aplicabilidad: Aplicable ( X )  Aplicable después de corregir ( ) No aplicable ( )
Apellidos y Nombres del juez validador: CANO PEREZ, CARLOS ALFREDO

DNI: 06062363
Especialidad del validador: DOCTOR EN FARMACIA Y BIOQUIMICA
Fecha : 26-12-2025

B T T T—

Sello y Firma del experto Informante



Certificado de validez de instrumento

Titulo: “Impacto de procedimientos admindstrativos de tecnovigilancia en la gestion de
dizpositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 20267

N DIMENSIONES | items (VARTABLE INDEFENDIENTE: Pertinencia | Relevancia | Claridad Sugerencias
PROCEDIMIENTOS ADMIMNISTEATIVOS DE ! : *
TECHOVIGILANCTA)
DIMENSION 1- Tramites burocraticos 5[ | NO | S | MO | BI | MO

Usted comsadera que procedimisntos adninstratives de tecrovigilanciz
3p enrueniran adscadamente documentados ¥ vigentss en el
sstablecimuantn.

Usted comsadera que el tismpo promedio goe transoeTe desde que sz
detecta un incidente hasta que s= inicia & tramibe adminisrativo g2
cficiamte.

Tsted emplay constantements los formatos oficiales de notificarion de
incidente: advarso:,

DIMENSION 2- Ceestion de riesgas

Usted considera que loz mriderte: reportado: evidenciar com exactioud
2] mumern real de eventos adversos que oomren danire del
establecimieto.

LU

Ulsted identifica bo: dispozitives medices de alto iesgo en I3 instimucion
com i documsniacion a3 v de Al §

Usted comsadera que el amaliz: de Jos mesges asociado: a oz
dispositivos medicos s2 realizan de ure mamera adacoada y
sistematizada

DIMENSION 3:  Evaluacion de incidemtes

Uzted considera que loz mridertes adverso: wotificado: son evaluades
por el comite de temovigilanciz dentre de un plazo de 30 dizs.

Usted comsidera que 2 toman aociones Corectiva: de mmera efectnm
sobre bos mridenies adverso: evaluados

Usted comsadera que el mmero de notificarionss realizada: a
DIGERID e apropiade tenienda en cuents la contidad de dispositives
medico:.

DIMENSIONES [ items (VARTAELE DEPENDIENTE: GESTION
DE DISPOSITIVOS MEDICOE)

DIMENSION 1: Importacion de dispositives medicos

Usted comsidera que el tiampe traracurrids desde 1a recepcion en

2duama: besta el mereso 2l almaces atorizado a2 el apropiada.
Usted en el momento de |a recepcion de los dispositives medicos que ==

m@ Ieviza 08 Dosmtem con gl EE%EQ SAMifarn ‘:IEE

DIMENSION 1: Tarifzs de importacion

Usted comsidera que el costo otz de boz mridertes reportado:
{Imvestizacion, retira, resmplaza, etc.) 82 m factor relevantz enla
zastion financiera dal dispoitive madico.

Usted coms3dera que el presupuesto asigrads al mamterimesients v a la
tecnovizilancia es el apropiado en relacion con el prasupossto total
2sizredo a las adquisickomes,

DIMENSION 3: Trazabilidad v gestion post-meercade

LU

Usted comssdera que existe 11 sistena de trazabilidad que pernsite
rasireer b2 mayoma de Loz dspositivo: madicos por lote o 2ere desda su
recepoion hasta su uso'descarte.

Usted comsdera que [2 rapsdez con k2 que un lote 26 azla’ 52 pone en
Ouzrentena fra: [2 deteccion de una alerfa de sesuridad es aceptabls

Usted coms3dera que una alera de semmidad del esteblecimisnto, ze
emﬂnndzcudme:tepmlnsm:ns dﬂmﬂaﬂuj‘semuﬁcn




Pertinencia: el item corresponde al concepto tedrico formulado.

Relevancia: el item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica

del constructo.

3 Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y
directo.

Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para
medir la dimension.

Observaciones (precisar si hay suficiencia):

Opinién de aplicabilidad: Si existe suficiencia para aplicar el instrumento
Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador: Mg. Jose Rincon Chavez

DNI: 08863131

Especialidad del validador: Magister en Salud publica y gestiéon sanitaria

26 de diciembre de 2025

Firma del experto informante



Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Cuestionario 1: Cuestionario de Procedimientos Administrativos de Tecnovigilancia.

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Vailido 20 100,0
Excluido 0 0,0

Total 20 100,0

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de CronbachN de elementos
0,848 9

Cuestionario 2: Cuestionario de Gestion de Dispositivos Médicos.

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 20 100,0
Excluido 0 0,0

Total 20 100,0

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de CronbachN de elementos
0,764 7




Anexo 5: Aprobacién del Comité de Etica

e

Universidad
Norbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Lima, 28 de enero del 2026.
Autor Respansable:

GIULIANA XIMENA ARANGOITIA VERGARAY
Exp. N2: 0095-2026

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo v a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica e
Integridad Cientifica (CIEIC) de la Universidad Privada Norbert Wiener evalud y APROBO el siguiente
proyecto de investigacion:

Proyecta Titulado: “Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de
dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026"
Versidn Nro. 2, aprobada por el asesor en fecha 26/01/ 2026.

El cual tiene como Autor(es) a:
GIULIANA XIMENA ARANGOITIA VERGARAY

La APROBACION otorgada comprende la verificacidn del cumplimiento de las buenas practicas éticas,
la adecuada evaluacidn del balance riesgo/beneficio, la idoneidad del equipo de investigacidn y la
garantia de confidencialidad en el manejo de los datos, entre otros aspectos éticos y metodologicos
pertinentes.

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacidon:

* la aprobacidn otorgada por el CIEIC tiene una vigencia de veinticuatro (24) meses contados
desde la fecha de emisidn del presente documento. Esta vigencia es exclusiva para los
procedimientos éticos revisados por el Comité yv no sustituye ni aplica a los tramites
administrativas ante la Oficina de Grados y Titulos.

' la constancia de aprobacidn por el CIEIC no garantiza la aceptacidn por parte de las
instituciones en las gue se planea realizar la investigacidn.

*  Encaso de requerir una enmienda, entendida come una modificacién menor gue no altera de
manera sustantiva el proyecto aprobado, esta deberd ser presentada al CIEIC y no podra
ejecutarse sin su aprobacidén previa. Cualquier cambio sustantive deberd tramitarse como
proyecto nueveo ante el CIEIC.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento v fines pertinentes.

Atentamente,

Mg, Angelica Karina Minava Galarrets
Presidents
Comité Instimcional de Etica ¢ Infegridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Avenida Arequipa $40 ( Teléfora: 939513820 (Atencién: lumes @ viemnes de B:00 a 1630 boras.) / Comreo: comie.cticali uwicneneda. pe



Anexo 6: Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION
Institucion: Universidad Privada Norbert Wiener

Investigador: Giuliana Ximena, Arangoitia Vergaray

Titulo: “Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de

dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026

Propdsito del estudio
Lo invitamos a participar en un estudio llamado: “Impacto de procedimientos administrativos de
tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026”.
Este es un estudio desarrollado por un bachiller de la carrera de Farmacia y bioquimica de la
Universidad Privada Norbert Wiener, Giuliana Ximena, Arangoitia Vergaray. El proposito de este
estudio es determinar el impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la
gestion de dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026. Su ejecucion ayudara
a conocer e implementar procedimientos y gestion del buen uso de los formatos de tecnovigilancia
para dispositivos médicos en cuanto a la verificacion del registro sanitario y alguna incidencia que
presente desde su llegada a aduanas hasta la recepcion en la drogueria hasta su expendio.
Procedimientos
Si usted decide participar en este estudio, se le realizara lo siguiente:
e Aplicacion de dos instrumentos, un cuestionario para medir la variable procedimientos
administrativos de tecnovigilancia, y un cuestionario para medir la variable gestion de
dispositivos médicos, utilizando el escalograma de Likert, que tendran un tiempo de 5 a 7

minutos para su desarrollo.



Riesgos
Ninguno porque se contard con un consentimiento informado.
Beneficios
El beneficio serd para la poblacion en general y los profesionales de Farmacia y Bioquimica,
porque se tendrd en consideracidon el conocimiento sobre procedimientos administrativos de
tecnovigilancia y como estos pueden mejorar la gestion de dispositivos médicos en una drogueria.
Costos e incentivos
No se cobrara ni se dara alguna compensacion o incentivo econdémico a cambio de su participacion.
Confidencialidad
Los resultados de la encuesta seran an6nimos. Asimismo, su participacion en el estudio serd de
manera estrictamente confidencial, resguardando sus datos personales y su aporte al estudio.
Derechos del participante
Si usted se siente incomodo durante la encuesta, podra retirarse de este en cualquier momento, o
no participar del estudio sin perjuicio alguno. Si tiene alguna duda, puede comunicarse con el
investigador responsable del estudio o con el Comité de Etica:
Mg. Angelica Karina Minaya Galarreta
Presidente del Comité de Etica
E-mail: comite.etica@uwiener.edu.pe
Consentimiento
Acepto voluntariamente participar en este estudio y comprendo la informacién brindada. Autorizo
mi participacion en el estudio.

Participante  Investigador

Nombres: Nombres:
DNI: DNI:



Anexo 7: Cartas de aceptacion

Comercial Importadora

@ SUDAMERICANA

CARTA DE AUTORIZACION PARA APLICACION DE INSTRUMENTO DE
PROYECTO DE TESIS

Lima, 31 de enero del 2026

Dingido a:

Srta. Giuliana Ximena Arangoitia Vergaray

Bachiller de Ia carrera de Farmacia y Bioguimica de la Universidad Norbert Wiener
Atencion:

Yo, Silvia Linares Choque, representante legal de la drogueria Comercial Importadora
Sudamericana S,A.C., por medio de la presente carta, autorizo que la Bachiller Giuliana

Ximcna Arangoitia Vergaray, realice dos encuestas en mi empresa, como parte del
desarrollo de su proyecto de tesis titulado;

“Impacto de procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de
dispositivos médicos en droguerias de Lima Metropohitana, 20267

La investigacidon en mencion tiene como objetivo es determinar el impacto de
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos
cn droguerias de Lima Mectropolitana, 2026, para lo cual requiere recopilar informacion
mediante la aplicacion de un instrumento de investigacion (encuesta) divigido al personal
de mi empresa.

Cabe senalar que la informacion recolectada serd utilizada exclusivamente con fines
académicos, garantizando en todo momento la confidencialidad y anonimato de los
participantes, conforme a los principios éticos de la investigacion cicntitica,

Asimismo, el proceso de aplicacion de la encuesta se realizard entre los meses de enero y
febrero (fecha por confirmar) sin interferir con las actividades habituales de la empresa.

Atentamente,

. &85 5927 - 521 427 -
M infogtsudamericanasac.com Jr. Pallasca N° 1430 Urb, Covida
ventasgimudamericanasac.com wwwiudamericanasac.oom Los Olivos, Lima



CIA. IMPORTADORA
k_  AMERICANA ..
S.A

IMPOHIADOW OF ABACTIVOS MRA LADINUATURIO CLMTU

CARTA DE AUTORIZACION PARA APLICACION DE INSTRUMENTO DE
PROYECTO DE TESIS

Lima, 30 de enero del 2026

Dingido &

Srta. Giuliana Ximena Arangoitia Vergaray

Bachiller de la carrera de Farmacia v Bioquimica de Ia Universidad Norbert Wiener

Atencion:

Yo, Herbert FKilhard Lugo Figueroa, representante legal de la drogueria CIA
Importadora Americana S.A. por medio de la presente canta, autonizo que Giuliana
Ximena Arangoitia Vergaray, realice dos encuestas en mi empresa, como parte del
desarrollo de su proyecto de tesis titulado;

"Impacto de procedimientos admmistratrvos de tecnovigilancia en la gestion de dispozitivos
médicos en droguerias de Lima Metropolitana, 2026™

La investugacion en mencion tiene como objetivo determinar el impucto de los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos
en los establecimientos de salud de Lima Metropohtana, 20235, para lo cual requiere
recopilar informacién mediante la aplicaciéon de un instrumento de investigacion
(encuesta) dirigido al personal de mi empresa.

Cabe sefialar que la informacién recolectada serd utilizada exclusivamente con fines
académicos, garantizando en todo momento la confidencialidad y anonimato de los
participantes, conforme a los principios éticos de la investigacion cientifica.

Asimismo, ¢l proceso de aplicacion de la encuesta se realizard entre los meses de enero y
febrero (fecha por confirmar) sin interferir con las actividades habituales de la empresa

Atentamente,
Com WPORTADOMA NMERICANA § A
mw?:iu&&ﬁ?i’é’ﬁ'
TR AGTVIR

BIOBASE
mindray
A L/ URIT MEDICAL
Rutol '>° Ir. Césae Viliejo N* 1345 Urb, Lars Palmas Aenies
o) AN B IO Lon Olvos - Lima « Perd Telefax: 522 1878
2 228 “ ’ . - malliventas® mportadoraamencana com
z‘ CIK acrec: MONLAB .- ﬁ DYMIND  helgo@importadorasmeriana com
B ) U AL AR e ] www.im pdoraamMErcana.com




% |UNITED
TRADING sac.

RUC: 20153361968

CARTA DE AUTORIZACION PARA APLICACION DE INSTRUMENTO DE
PROYECTO DE TESIS

Lima, 31 de enero del 2026

Dirigido a:

Srta. Giuliana Ximena Arangoitia Vergaray

Bachiller de la carrera de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener

Atencion:

Yo, Raul Santos Teodoro Figueroa. representante legal de la drogueria UNITED
TRADING S.A.C,, por medio de la presente carta, autorizo que Giuliana Ximena
Arangoitia Vergaray, realice dos encuestas en mi empresa, como parte del desarrollo de
su proyecto de tesis titulado:

“Impacto de procedimientos admimstrativoz de tecnmovigilancia en la gestion de
dispositrios médicos en droguenias de Lima Metropohitana, 2026

La investigacién en mencion tienc como objetivo determinar el impacto de los
procedimientos administrativos de tecnovigilancia en la gestion de dispositivos médicos
en los establecimientos de salud de Lima Metropolitana, 2025, para lo cual requiere
recopilar informacién mediante la aplicacién de un instrumento de investigacion
(encuesta) dirigido al personal de mi empresa,

Cabe sefialar que la informacion recolectada serd utilizada exclusivamente con fines
académicos, garantizando en todo momento la confidencialidad y anonimato de los
participantes, conforme a los principios éticos de la investigacién cientifica.

Asimismo, ¢l proceso de aplicacion de la encuesta se realizara entre los meses de enero y
(fecha por confirmar) sin interferir con las actividades habituales de la empresa.

Q Cate Carcs Revotedo 1083 - 4o pio, Cercado de Lima - Lima (B 511y asa2688 [ sea25:752/ sea125.521 /967-219.013 / 884136787
&nmmmmw [ veenas2 @unitedirading com pe / ventasunitedtrading2 0@ gmail com @ www unitedtrading com.pe
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CARTADE AUTORIZACION PARA APLICACION DE INSTRUMENTO DE
PROYECTO DE TESIS

Lima, 12 de febrero del 2026

Dirigido a:

Srta. Giuliana Nimena Arangoitia Vergaray

Bachiller de la carrera de Farmacia v Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener

Alencion:

Yo. EDGAR ALBERTO ODRIA GUERRA, representante legal de la droguena BELOMED
S.RL. con RUC. N* 201600%6062. por medio de la presente carta, autorizo que Giuliana
Ximena Arangoitia Vergaray, realice dos encuestas en mi empresa, como parte del
desarrollo de su provecto de tesis titulado:

“Impacto de procedimientos admimstratrvos de tecnovigilancia en la gestion de
dispositivos médicos en droguerias de Lima Matropolitana, 2026™

La mvestigacion en mencion fiene como objetivo determunar ¢l impacto de los
procedimientos administrativos de tecnovigalancia en la gestion de dispositivos meédicos
en los establecimientos de salud de Lima Metropolitana, 2025, para lo cual requiere
recopilar informacion mediante la aplicacion de un instrumento de investigacion
(encuesta) dirigido al personal de mi empresa,

Cabe senalar que la informacion recolectada sera utilizada exclusivamente con fines
academicos. garantizando en todo momento la confidencialidad ¥ anonimato de los
participantes, conforme a los principios éticos de la investigacion cientifica.

Asimismo, el proceso de aplicacion de la encuesta s2 realizari en el mes de febrero sin
interferir con las actividades habituales de la empresa,

Atentamente,

Calle Jayes Roffin N* IS5 e 2 Urd Possdo 2 ctapes - S Mguwe! — Powsi Telf 2 151-11 5650400 Méwil: (.19 $77-700.5%0
n@rwadheveed on gy Rerurdadd desewed com v
www beimmed cow pe
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Anexo 8: Evidencia fotografica

Personal del drea de almacén de Comercial Personal del area administrativa de Comercial
Importadora Sudamericana S.A.C resolviendo la Importadora Sudamericana S.A.C resolviendo la
encuesta encuesta

AERICANA

Personal del area de logistica resolviendo

la encuesta



Logo de la empresa CIA Importadora Americana S.A ubicado en la sala de recepcion

Personal del darea de transporte de CIA Importadora Personal del darea de almacén de CIA

Americana S.A resolviendo la encuesta Importadora Americana S.A

resolviendo la encuesta



Supervision del desarrollo de la encuesta en el area de administracion de United Trading S.A.C

Supervision del desarrollo de la encuesta al personal del area de contabilidad de United Trading

S.A4.C



Personal del drea de almacén de Belomed S.R.L. Personal del drea administrativa de Belomed S.R.L.

desarrollando la encuesta desarrollando la encuesta
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