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RESUMEN

Introduccioén : la produccion de medicamentos requiere de una exigente politica
de calidad que tenga la finalidad de salvaguardar los intereses del paciente, la
sociedad y el Estado. Uno de los procesos mas variable dentro del ciclo de vida de
un producto y con requisitos muy especificos para el caso de los medicamentos es
el servicio posventa.

Objetivo: perfeccionar el proceso de servicio posventa de los productos para uso
humano que comercializa el Centro Nacional de Sanidad Agropecuaria.

Métodos: el estudio se sustenta en la aplicacion de herramientas de calidad, como
son: diagrama causa-efecto, tormenta de ideas, lista de chequeo, representacion
de los problemas detectados y aplicacion de la metodologia planificar-hacer-
verificar-actuar.

Resultados : se logro identificar a los subprocesos de atencion al cliente,
competencia, distribucion, garantia, adiestramiento para el uso, quejas y
reclamaciones, retiro de productos y farmacovigilancia como los factores principales
que caracterizan al proceso. Se definieron y evaluaron los requisitos de cada uno de
ellos; se obtuvo solo el 54,5 % de su cumplimiento. El disefio e implementacion de
un plan de mejora, permitio el perfeccionamiento del proceso, con un cumplimiento
del 100 % de los requisitos diseflados. Destacan el redisefio de las funciones,
responsabilidades, interrelaciones, entradas, salidas, recursos, sistema de
procedimientos y registros, con énfasis en subprocesos tan especificos y complejos
como la distribucion, retiro de productos y la farmacovigilancia.
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Conclusiones: se aportan indicadores para evaluar el desempefio y facilitar la
toma de decisiones y administracion mas eficiente del proceso, que elevan el nivel
de satisfaccion de los clientes. Estos resultados contribuyen a mejorar el servicio
posventa de los productos con interés comercial y al cumplimiento de los requisitos
de las buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

Palabras clave: sistema de calidad, gestion, procesos, servicio posventa,
medicamentos.

ABSTRACT

Introduction: drug manufacture requires strict quality policies that are aimed at
safeguarding the interests of the patient, the society and the state. One of the most
variable processes in a product's lifecycle, with very specific requirements in the
case of drugs, is the aftermarket service.

Objective: to upgrade the aftermarket service process for the human use products
that the National Center of Agricultural Health markets.

Methods: the study was based on the use of quality tools such as cause-effect
diagram, brainstorm, checking list, depiction of detected problems and application
of the methodology called planning-doing-checking-acting.

Results: it was possible to identify the subprocesses of attention to the client,
competition, distribution, warranty, training for use, complaints and claims, product
withdrawal and pharmacovigilance are the main factors characterizing the process.
Requisites of each of them were defined and evaluated, but just 54.5 % were
fulfilled. The design and implementation of an upgrading program allowed
improving the process and fulfilling all the planned requisites. There should be
mentioned the re-design of functions, responsibilities, interrelations, inputs,
outputs, resources, system of procedures and registrations, with emphasis on
complex specific subprocesses like distribution, product withdrawal and
pharmacovigilance.

Conclusions: some indicators are provided to evaluate the performance and to
facilitate decision-making and more efficient management of the process in order to
raise the level of satisfaction of the client. These results contribute to improve the
aftermarket service of products and the compliance with the good practice
requirements in the drug manufacture.

Key words: quality system, management, processes, aftermarket service, drugs.

INTRODUCCION

Las buenas précticas de fabricacion y distribucién de productos farmacéuticos
forman parte esencial de todo sistema de gestiéon de la calidad (SGC) para obtener
y comercializar medicamentos con las adecuadas calidad, seguridad y eficacia.!

La calidad de un producto esta dada por su capacidad de satisfacer determinadas
necesidades y expectativas de los clientes. Una de las maneras de agregar valor a
un producto es mediante el desarrollo de un buen servicio posventa, que si es

274
http://scielo.sld.cu



Revista Cubana de Farmacia. 2014;48(2):273-284

deficiente puede afectar negativamente la opinion del cliente y disminuir los niveles
de las ventas.?3

La distribucion forma parte de la cadena de suministro de productos farmacéuticos
y materiales. Con frecuencia varias entidades son responsables del manejo
efectivo, eficiente y seguro, el almacenamiento y la distribucion de tales productos.
El servicio posventa integra un conjunto de facetas diversas: asistencia técnica,
gestion de la garantia, formacién técnica de la red de distribuidores, cuidado de la
imagen de la marca, comercializacion de recambios y accesorios, entre otros.*

La consistencia en estas acciones claves se logra solo cuando son parte ineludible
de la gestion de cada representante como parte de un programa de calidad en
atencion a clientes establecido por la direccion comercial o el maximo representante
de la organizacion. Es vital que toda la informacién que se obtenga en la visita
posventa sea registrada y se logre una eficiente gestion de los datos para que se
convierta en el soporte de decisiones y acciones que generen efectivamente mas
ventas concretas.®

Estos elementos hacen necesario una revision continua que identifiquen nuevos
requisitos no descritos desde su concepcion inicial, los cuales permiten perfeccionar
el proceso de servicio posventa para los productos que se comercializan, objetivo
fundamental de este trabajo.

METODOS

El trabajo se dividié en dos etapas, el diagndstico de la situacion actual y el
perfeccionamiento del proceso de servicio posventa; para ello se utilizaron
diferentes herramientas como: la aplicacion del diagrama causa-efecto; la tormenta
de ideas por expertos para la identificacion de los requisitos del proceso; lista de
chequeo para la evaluacion de los requisitos y andlisis de los resultados;®”
representacion de los problemas detectados y aplicacion de la metodologia
planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA),® para perfeccionar el proceso de servicio
posventa de los productos comercializados.

RESULTADOS

DIAGNOSTICO DEL PROCESO DE SERVICIO POSVENTA

Para caracterizar el proceso actual se identificaron siete expertos segun
metodologia de Moraguez,® que determinaron los requisitos a cumplir por el servicio
posventa y los factores que intervienen en este tipo de proceso, teniendo en cuenta
los tipos de productos que se ofertan y las expectativas de los clientes.

En la figura 1 se muestra el diagrama causa-efecto, en el cual se reflejan los
factores y los requisitos que inciden en cada uno de ellos.

Estos requisitos aparecen en el cuadro 1, los cuales facilitan la elaboracién de una
lista de chequeo, que se utilizé para evaluar el estado actual del servicio posventa.
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Fig. 1. Diagrama causa-efecto, Identificacidn de los factores del proceso de servicio posventa.

La lista de chequeo del proceso de servicio posventa fue evaluada por los expertos,
y se comprob6 un cumplimiento del 54,5 % de los requisitos identificados como
imprescindibles en el proceso objeto de estudio. Los de mayor incidencia
resultaron: distribucién, manejo de quejas y reclamaciones y retiro de productos.
En los tres casos son requisitos exigidos por las buenas préacticas de fabricacion de
productos farmacéuticos.! Su incumplimiento puede provocar el no otorgamiento de
la licencia de fabricaciéon de los productos, por lo que es de vital importancia
trabajar en su perfeccionamiento.
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Cuadro 1. Factores del proceso de servicio posventa y sus requisitos

Factores

Requisitos

Atencion al cliente

Tener procedimiento y registros documentados

Garantizar personal capacitado

Establecer mecanismos de comunicacién y retroalimentacién

Considerar |las necesidades y expectativas de los clientes como oportunidades
de mejora

Definir los requisitos especificados por el cliente para las actividades de entrega
de producto y las posteriores a estas

Crear ambiente favorable en los intercambios con los clientes para nuevas
compras o ampliacién de |a actual

Establecer métodos para evaluar la satisfaccion del cliente

Seguimiento a la informacion relativa a la percepcidn del cliente

Establecer indicadores para medicién y sequimiento del subproceso

Competencia

Garantizar personal capacitado

Conocer las caracteristicas del servicio posventa de |a competencia
Identificar y poner en practica atributos del servicio posventa que hagan a la
organizacion mas competitiva con respecto a la competencia

Establecer indicadores para medicion y sequimiento del subproceso

Distribucion

Tener procedimiento y registros documentados

Garantizar personal capacitado

Garantizar preservacion de la integridad del producto

Comprobar la entrega

Localizar destino final del producto

Establecer indicadores para medicién y seqguimiento del subproceso

Garantia

Garantizar personal capacitado

Conocer las caracteristicas, posibilidades y limitaciones de los productos
Garantizar la calidad del producto hasta su fecha de vencimiento, avalado por
el certificado de calidad

Realizar estudios de extension del tiempo de vida util del producto.

Aplicar politica de devoluciones en caso de insatisfaccién.

Detectar deficiencias del producto

Establecer indicadores para medicién y seqguimiento del subproceso

Adiestramiento
para el uso

Garantizar personal capacitado

Establecer métodos para capacitar a los clientes en el uso del producto
Establecer programas de visitas de seguimiento para asegurar que el cliente
haga un uso correcto del producto

Crear ambiente favorable en las sesiones de entrenamiento para nuevas
compras o ampliacién de |3 actual

Establecer indicadores para medicion y sequimiento del subproceso

Manejo de quejas

Tener procedimiento y registros documentados

Garantizar personal capacitado

Establecer mecanismos de recepcion, tramitacion y solucion de queja viable
para los clientes

Aprovechar las quejas y reclamaciones como oportunidades de mejora
Aplicar politica de devolucién de producto

Establecer indicadores para medicion y sequimiento del subproceso

Retiro de
productos

Tener procedimiento y registros documentados

Garantizar personal capacitado

Retirar productos del mercado de forma rapida y efectiva cuando se conozca o
sospeche que tienen defectos. Definir destino final

Evaluar cada caso de retiro

Realizar simulacros de retiro anualmente

Establecer indicadores para medicién y seguimiento del subproceso

Farmacovigilancia

Conocer el Sistema Cubano de Farmacovigilancia y cémo interactuar con este
Informar a la Unidad Nacional Coordinadora de Farmacovigilancia,
perteneciente a la Direccion Nacional de Medicamentos del Ministerio de Salud
Pablica (MINSAP), cualquier sospecha de reaccidon adversa a medicamentos o
cualquier otro problema relacionado con su eficacia durante su aplicacion clinica
Participar junto al Direccion Nacional de Medicamentos, como titulares del
Registro Sanitario de Medicamento, en estudios de farmacovigilancia, en los
que se identifican los efectos del uso de tratamientos en el conjunto de la
poblacién
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Un resumen de los problemas detectados en el diagnéstico a través de la lista de
chequeo aplicada es el siguiente:

- No se identifica claramente el objetivo del proceso.
- No se definen todos los recursos necesarios para ejecutar el proceso.

- No se establecen las funciones y responsabilidades de todos los participantes en el
proceso.

- No se identifican las interrelaciones con todos los procesos involucrados.
- No se identifican todos los elementos de entrada y de salida al proceso.

- Los procedimientos y registros no abarcan todos los requisitos que debe cumplir el
proceso.

- Escasos mecanismos para adiestrar a los clientes en el uso del producto.

- Los contratos de compra venta no abarcan en su totalidad elementos relacionados
con el servicio posventa.

- No se identifican los momentos en que se debe hacer seguimiento al cliente.
- No se establecen los métodos para obtener y utilizar la informacién del cliente.

- Inadecuada evaluacion de las caracteristicas del servicio posventa que brinda la
competencia.

- No adecuada definicion de los indicadores del proceso, su medicion, andlisis y
mejora.

- Escasos estudios de farmacovigilancia.
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PERFECCIONAMIENTO DEL PROCESO DE SERVICIO POSVENTA DE LOS RODUCTOS
DEL CENSA

Se elaboré una metodologia que se presenta en la figura 2.

D efinir objetivo v recursos

D efinir responsable ¥ funciones

Determinar relaciones con otros
procesos/areas

Definir entradas v salidas

Definir actividades v disefiar
documentos del proceso

Disefiar indicadores para evaluar
desempefio

PLAMIFICAR,

' Implementar procedimientos

Medir el desempefio
real-plan

Identificar desviaciones vy causas

VERIFICAR

ACTLIAR :

Fig. 2. Metodologia empleada en la mejora del proceso de servicio posventa,
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En este primer ciclo de gestion de la calidad, como ya son conocidas las deficiencias
o incumplimiento de los requisitos, se comenzo por la ultima etapa (actuar), y se
propuso acciones de mejoras:

1. Mejorar la interrelacion de todo el personal declarado con funciones y
responsabilidades dentro del proceso y cumplir los planes de capacitacion disefiados
en temas de distribucion, quejas y reclamaciones, retiro de productos, atencion al
cliente y sistema de farmacovigilancia vigente.

2. Redisefiar y cumplimentar los procedimientos normalizado de operacién (PNO) y
los registros ya existentes para que establezcan adecuadamente las orientaciones a
fin de realizar las diferentes actividades dentro del proceso de servicio posventa de
los productos y disefiar los no existentes, priorizando:

2.1 Redisenfar registro de distribucion de los productos incluyendo su destino final
(cliente final).

2.2 Incluir en el PNO de distribuciéon la comprobaciéon de la entrega del producto
para asegurar que sea satisfactoria y si hubiese alguna situacion irregular asegurar
al cliente que se tomaran las medidas para corregir de inmediato la situacion.

2.3 Detallar exhaustivamente en el procedimiento de retiro de productos los pasos
a seguir y las responsabilidades de las partes (suministrador-cliente), por la
implicacion que tiene en la seguridad de su uso. Cuando el producto es un
medicamento, incluir la obligatoriedad de realizar anualmente simulacros de retiro.

2.4 Redisenfar los registros de retiro para lograr unificarlos incluyendo la disposicion
o decision tomada respecto al producto retirado.

2.5 Especificar en el procedimiento de relacién y atencién al cliente, los momentos
en los que se debe hacer seguimiento a los clientes y la obligatoriedad de realizar y
dejar registro del analisis de la pérdida de negocios.

2.6 Mejorar el procedimiento de farmacovigilancia, haciendo mas precisos los
registros.

3. Incluir en los contratos de compra-venta de productos los requisitos del servicio
posventa, resaltando:

3.1 Los requisitos especificados por el cliente para las actividades de entrega para
asegurar que sean satisfactorias, asi como las posteriores a estas, ademas de la
obligacion del suministrador, ante alguna situacion irregular para de asegurar al
cliente que se tomaran las medidas para corregir de inmediato esta.

3.2 La obligacion del cliente mayorista de registrar y reportar al suministrador los
destinatarios finales de sus ventas.

3.3 Las obligaciones de las partes (suministrador-cliente) en cuanto al retiro de
producto, incluyendo la disposicion o decision que se indique por el érgano
regulador o por el suministrador respecto al producto retirado.

4. Implementar la celebraciéon de talleres y sesiones préacticas con la participacion
de clientes finales con el fin de capacitarlos en el uso del producto, previendo
quejas potenciales.
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5. Establecer los programas de visita a clientes para comprobar el buen uso del
producto, obtener datos sobre la calidad del producto entregado, evaluar su
satisfacciéon y agradecerle por sus compras.

6. Mejorar la implementacién de la politica de devolucién de productos sobre todo
en relacion a los mecanismos econémicos.

7. Incluir en el informe final, de cada caso de retiro de producto, el resumen de la
conciliacién entre el producto distribuido y el recogido.

8. Incluir en los estudios de mercado que se realicen, las caracteristicas del servicio
posventa que brinda la competencia.

9. Evaluar de forma semestral y anual los indicadores disefiados para la medicion
de la eficacia del proceso y emprender a tiempo acciones ante alguna desviacion,
para en gran medida, evitar la aparicion de no conformidades.

Para evaluar el desemperio del proceso se definieron los indicadores que se
presentan en el cuadro 2.

En la literatura consultada no hay referencias del valor de la meta a alcanzar, esta
fue establecida segun el criterio de los expertos y la informacion analizada de los
datos histéricos del comportamiento del proceso. Se valoré cada producto de
manera independiente para llegar luego a una meta para todos los productos en su
conjunto.

En el cuadro 2 también se muestra el resultado de la evaluacion de los indicadores
y la comparaciéon del desempefio real con el planificado en un afio posterior a la
implementacion del plan de mejora.

Cuadro 2. Indicadores y resultados de |la evaluacion del proceso de servicio posventa

Meta/frecuencia de

Mo, Indicadores . Valor real (%)
evaluacion

% de cumplimiento del plan de 90 % de lo pactado en el .

1 240 %%
entrega del producto contrato. Semestral
Mumero de quejas recibidas Menor o igual a 2. Anual 2
Porcentaje de quejas solucionadas | 90 %. Anual 100
Tiempo de respuesta a la queja 7 dias. Semestral 5 dias

c F-‘c:rcerjta]e de acciones correctivas 8t on Semastral 93,7
cumplidas

& Pgrcenta]e de productos devueltos Menor del 10 %. Anual 0
y/o retirados

7 Porcentaje de clientes satisfechos 95 %. Semestral 04,45

g Mimero de clientes nuevos se |ncrementaval menos 2

en uno cada afio. Anual

9 Porcentaje de repetitividad de a0 %. Anual 100
clientes

10 Paorcentaje de l_:l_!mpllmlento_ del 95 o Semestral 100
programa de visitas a los clientes
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El resultado evidencia que se cumplié con el 100 % de los indicadores disefiados.

Otra via utilizada para evidenciar la efectividad del perfeccionamiento del sistema
es la comparacion de los indicadores disefiados antes del perfeccionamiento y
después de este. Solo se pudieron evaluar siete indicadores, debido a que
anteriormente no existian todos los registros de datos primarios como en el caso
del tiempo de respuesta de la queja y el plan de visitas a los clientes, y otros
estaban mezclados con el registro de otros procesos, como es el caso del
porcentaje de acciones correctivas.

En la figura 3 se muestra una grafica de barra comparando el comportamiento
antes y después del perfeccionamiento, evidenciando que el desempefio es
superior, después de redisefiado el Proceso de servicio posventa.
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Fig. 3. Comportamiento de indicadores antes y después del perfeccionamiento,

DISCUSION

Los factores identificados estan en correspondencia con lo planteado en la NC ISO
9001: 2008,*° referido a los procesos relacionados con el cliente, la Regulacion 11:
2006 del CECMED,!! en el tema de distribucién, la Regulacién 16: 2006 del
CECMED,*? en cuanto al retiro de productos y tratamiento a las quejas y
reclamaciones y los criterios emitidos por los principales autores en el tema.'3-16
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Los resultados muestran los principales elementos o factores que intervienen en el
proceso de servicio posventa, dentro de los que se encuentran: gestion de la
garantia, adiestramiento para el uso, manejo de quejas, retiro de productos del
mercado, farmacovigilancia, entre otros. Para este proceso en especifico no se
consideraron los aspectos de instalacion, mantenimiento, reparacion, venta de
accesorios y recambios (repuestos), que son especificos para equipos!® y no se
aplican a productos como medicamentos, vacunas y medios de diagndsticos de uso
humano, animal y vegetal.

Otro aspecto a destacar en este resultado es la identificacion del factor de
farmacovigilancia, de importancia vital, porque permite a través de un programa
recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
medicamentos con el objetivo de identificar informacién de nuevas reacciones
adversas, conocer su frecuencia y prevenir los dafios en los pacientes.!” Se unen a
estos aspectos los referidos por el OMS, 2011,'® que se relacionan con la
efectividad y seguridad de los medicamentos.

Estos resultados evidencian que el proceso perfeccionado asegura el cumplimiento
del objetivo propuesto, lo que se traduce en mayor satisfaccion del cliente
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