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En que se fundamenta:

* La reglamentacion de todos los sectores
Involucrados.

* Las normas Iso 9001 y 17020.

« EI Marco Comun de Evaluacion-CAF-,
adoptado por la administracion publica.

* Los procedimientos operativos
estandarizados de cada  actividad
regulatoria.
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Su implementacion orienta a:

* Integrar todos los componentes del sistema
nacional de regulacion (salud, comercio, derecho de
usuarios y transparencia).

 Reducir los errores en el cumplimiento de Ia
regulacion.

 Documentar el volumen de actividad y la capacidad
de respuesta de |la autoridad.

* Reducir la incertidumbre en los procesos de trabajo
« Aumentar la transparencia

* Reducir la discrecionalidad en I|la toma de
decisiones.
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Primera etapa

- Como base, el convencimiento del mas alto nivel sobre
la conveniencia del desarrollo de un SGC

- Sensibilizacion del personal involucrado en los
procesos respecto al concepto de calidad.

* Definicion de la politica de calidad y el mapa de
Procesos.
 Documentacion de actividades.
 Fichas de procesos.
* Procedimientos.
* Instructivos.
* Registros
* Elaboracion de manual de calidad.
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Segunda etapa:

* Desarrollo del Manual de Calidad
» Implementacion de lo documentado.
— Formacion al personal duefo del proceso.

 Auditorias internas de calidad.

— Validar que se ejecute lo documentado y
realizar ajustes.
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Tercera etapa

Implementacion de acciones correctivas,
preventivas y la mejora continua.




ETAPA ACTUAL
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Etapa actual

* Recuperacion del SGC

 Actualizacion en base al nuevo contexto
determinado por el Decreto 82-15 que
crea la DIGEMAPS.
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Redefinicion de la Politica de Calidad

Tomando como base tres pilares:
—Necesidades de los usuarios
—Mejora Continua
— Gestion basada en procesos
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Etapa actual

Mision Valores
e Integrar y ejecutar la e Ser reconocida como
politica nacional en la autoridad legitima y e Transparencia
tecnologias sanitarias efectiva en procura de e Imparcialidad
y alimentos, mediante garantizar el acceso, . :
-, : ® Responsabilidad Social

la gestion la seguridad en el _
transparente, técnica consumo y uso de los * Compromiso
y estratégica de la productos objeto de * Confianza
estructura y los vigilancia sanitaria

procesos que
determinen el acceso
a productos de calidad
y el consumo seguro
por parte de la
poblacion
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Mapa de procesos

ESTRATEGICOS

MISIONALES

SOPORTE
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Usuarios satisfechos

Necesidades de usuarios
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Lecciones aprendidas

 La base de un SGC es el compromiso del mas
alto nivel.

* El SGC genera una expectativa en los usuarios en
base a la calidad del servicio recibido.

« Transforma una gestion cadtica, a un modelo
centrado en sus funciones esenciales.

« Contribuye a aumentar el nivel de competencia de
la ANR.

« Contribuye con la preparacion de la autoridad
para la evaluacion de su desempefio como ANR
de referencia.
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Gracias!

Cofepris|

Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios

Red PARF

Red Panamericana para la Armonizacion de
la Reglamentacion Farmacéutica

Organizacion i& Organizacion
:anlan;e?c; na & % Mundial de la Salud
o s wun AMEricas




