y RID WISALUD

INSTITUCIONAL DR. NESTOR RODRIGUEZ
DIGITAL CAMPOAMOR

ISALUD

Maestria en Economia y Gestion de la
Salud

Trabajo Final de Maestria

Autora: Monica Alicia Lopez

EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION DE
INSPECCIONES VIRTUALES EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE ALIMENTOS DE LA ANMAT DESDE JULIO
A DICIEMBRE DE 2020

2024

Directora: Mg. Ruth Litmanovich

Citar como: Lépez, M. A. (2024). Evaluacién de la Implementacién de
Inspecciones virtuales en el Instituto Nacional de Alimentos de la ANMAT
desde julio a diciembre de 2020. [Trabajo final de Maestria, Universidad
ISALUD]. RID ISALUD.
http://repositorio.isalud.edu.ar/xmlui/handle/123456789/744

BIBLIOTECA ISALUD

‘@ @@@\ REPOSITORIO R hR. NESTOR RODRIGUEZ
INSTITUCIONAL DIGITAL

(RID ISALUD) CAMPOAMOR
VENEZUELA 847, CABA.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://repositorio.isalud.edu.ar/xmlui/handle/123456789/741

ABREVIATURAS 4
RESUMEN 5
SUMMARY 7
1 INTRODUCCION 9
1.1 Tema 10
1.2 Contexto 10
1.3 Relevancia y Justificacion 14
2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 15
2.1 Formulacion del Problema de Tesis. Pregunta de Investigacion 15
2.2 Objetivos General y Especificos 15

2.2.1 Objetivo General 15

2.2.2 Objetivos Especificos 15
3 MARCO TEGRICO 16
3.1 Inspecciones Sanitarias Virtuales 16
3.2 El RNE. Registro Nacional de Establecimiento 18
3.3 Generalidades de la Autorizacion Sanitaria de un Establecimiento en el RNE 18
3.4  Tipo de Tramites de RNE 20
3.5  La Inspeccion Sanitaria Virtual 21
3.6  El Objetivo de la Inspeccion Sanitaria Virtual 21
3.7 Procedimiento de Inspeccion Sanitaria Virtual 22

3.7.1 Datos Necesarios Previo a la Inspeccion 23

3.7.2 Aspectos tecnoldgicos 23

3.7.3 Aspectos profesionales 24
3.8 Pasos de la Inspeccion 25

3.8.1 Reunidn Inicial 25

3.8.2 Recorrida 25

3.8.3 Reunidn de cierre y firma del Acta de inspeccién 25
3.9 Registros de la Inspeccion Sanitaria Virtual 25
4 METODOLOGIA 29
4.1 Tipo de estudio 29
4.2 Descripcion del lugar de trabajo — contexto. 29
4.3 Dimensiones, variables, indicadores. 30
4.4 Universo y Caracteristicas de la Muestra 32
4.5  Fuentes de informacion y técnicas de recoleccion de datos. 33
5 DESARROLLO 33
5.1 Estadisticas Inspecciones Virtuales Realizadas bajo modalidad virtual 33
5.2 Estadistica Encuesta de Conformidad Usuario Externo 41



5.3 Resultados entrevistas inspectores INAL
6 CONSIDERACIONES ESPECIALES

7 CONSIDERACIONES ETICAS
8 CONCLUSIONES

9 DISCUSION - PROPUESTAS
10 BIBLIOGRAFIA

11 ANEXOS

ANEXO 1 — Encuesta de Conformidad Usuario Externo
ANEXO 2
Entrevistas a Inspectores del INAL
Resultados Entrevistas

45
48
48
49
51
55

57
57
59
59
61

Tabla 6. Tabulacion y Resultados Entrevista de Valoracion del Procedimiento de

Inspecciones Virtuales para la mejora continua: Inspectores
ANEXO 3
Tabla 1. Inspecciones Virtuales 2° Semestre 2020 “S0S”
ANEXO 4
Tabla2. Inspecciones Presenciales 2° Semestre 2019 “S0S”
ANEXO 5
Tabla 3. Horas Empleadas en la Inspeccion Virtual de Julio a Diciembre 2020
ANEXO 6
Tabla 4. Horas Empleadas en la Inspeccién Presencial de Julio a Diciembre 2019
ANEXO 7
Resultados

Encuesta de Conformidad del Procedimiento de Inspecciones Virtuales

73
74
74
75
75
76
76
77
77
78
78
78



ABREVIATURAS

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologias Médicas.
BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

CAA: Cddigo Alimentario Argentino

CODEX: Codex Alimentarius

COS: Con Observaciones Significativas

DIS: Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL

DSPO: Distanciamiento social preventivo y obligatorio.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura
GDE: Gestion Documental Electronica.

INAL: Instituto Nacional de Alimentos.

INAP: Instituto Nacional de Administracién Publica

INFOSAN: Red Internacional de Autoridades de Inocuidad de los Alimentos
IS0: Organizacion Internacional de Normalizacion

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

POE: Procedimiento Operativo Estandar

RNE: Registro Nacional de Establecimiento

SENARPESCA: Servicio Nacional de Registro de Pesca de Chile

SIFEGA: Sistema Federal para la gestién del control de alimentos

SOS: Sin Observaciones Significativas

TAD: Tramites a Distancia.

TICS: Tecnologias de la informacién y la comunicacion



RESUMEN

Ante el brote del COVID19 declarado como una pandemia en 2020, para hacer frente a
la emergencia, la ANMAT a través del INAL, Instituto Nacional de Alimentos, puso en
marcha diferentes estrategias y lineas de trabajo para continuar cumpliendo sus
funciones.

Es asi que se adoptd el procedimiento de inspecciones sanitarias virtuales 1000-PG015
VERSION 01 “Procedimiento de Gestién Inspecciones Virtuales” (5) que se instrumentd
con el objetivo de dar los lineamientos para realizar inspecciones con modalidad virtual
0 remota.

Su alcance estuvo dado a todas las areas de la ANMAT que realizan inspecciones y las
areas dependientes de ellas.

Como la situacién fue de emergencia sanitaria y se desconocian los resultados que
podrian ser obtenidos mediante procedimientos de inspecciones virtuales, se propone
con la presente tesis las siguientes preguntas de investigacién: éCudles son los
resultados de implementacion de las inspecciones sanitarias virtuales del departamento
de Inspeccién Sanitaria del Instituto Nacional de Alimentos de la ANMAT, desde julio a
diciembre del afio 2020? ¢éCual es el nivel de conformidad del usuario externo respecto
de dicha implementacion para la mejora del procedimiento de inspeccion y la valoracion
del usuario interno respecto del procedimiento virtual?

¢El procedimiento de inspecciones sanitarias virtuales permite verificar el estado
higiénico sanitario de los establecimientos importadores solicitantes de RNE, con el fin
de evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, y podria ser un
procedimiento que reemplace o complemente como alternativa, a las inspecciones
sanitarias presenciales, en el departamento de Inspeccidn Sanitaria del Instituto Nacional
de Alimentos de la ANMAT, desde julio a diciembre del afio 2020?

El Objetivo General fue: evaluar los resultados de la implementacion de las inspecciones
sanitarias virtuales en el departamento de Inspeccidn Sanitaria del Instituto Nacional de
Alimentos de la ANMAT desde julio a diciembre de 2020 como alternativa a las
inspecciones presenciales.

El universo de la presente investigacion son 58 usuarios externos que participaron de las
inspecciones sanitarias virtuales para la inscripcién, reinscripcién o modificacion del
registro nacional de establecimiento (RNE).

La metodologia propuesta es un disefio no experimental, basado en un estudio de casos,
de tipo cuantitativa y descriptiva respecto de los indicadores de produccién del

departamento segun los manuales de procedimientos de la ANMAT vy la evaluacién de
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conformidad de los usuarios externos mediante encuestas; y cualitativa mediante
entrevistas a los inspectores del INAL para evaluar y conocer la opinion y valoracion de
los mismos respecto de la utilizacién de este procedimiento virtual para la realizacién de
las inspecciones.

El periodo evaluado en cuanto a los indicadores de produccién también comprende la
comparacion del segundo semestre del 2020 contra igual periodo del 2019.

Se realiza una encuesta de conformidad desde 1 Julio al 31 de Diciembre 2020 a los 58
usuarios externos que participaron de las inspecciones sanitarias virtuales.

La evaluacion también pretende ser de tipo formativa para que mediante la recoleccion
de datos se permitan realizar cambios o modificaciones sobre la misma, a fin de potenciar
sus fortalezas y oportunidades.

Los resultados de la presente tesis muestran que la implementacion de las inspecciones
sanitarias virtuales, tuvieron un efecto positivo en las variables evaluadas, por lo que se
puede afirmar que:

Los protocolos desarrollados por la ANMAT y adaptados por el INAL, permitieron cumplir
en mas del 50% las Metas Fisicas para habilitacion de establecimientos y otorgamiento
de RNE, y pudieron llevarse adelante en mas del 80% de los casos Sin Observaciones
Significativas.

Los resultados de la encuesta de conformidad del usuario externo solicitante del RNE,
Reinscripcion de RNE o Modificacion de RNE evidenciaron que los solicitantes pudieron
adaptarse rapidamente al procedimiento, y se alcanzd un alto porcentaje de usuarios
conformes y muy conformes.

La valoracidn del usuario interno, es decir los inspectores de INAL, demuestra que el
procedimiento de inspecciones virtuales logré en mas del 75% de los casos ser una
herramienta Util, que permite la realizacion de las inspecciones y realizar una
planificacion programada con mayor accesibilidad a través de la virtualidad, derribando
barreras geograficas evitando el desplazamiento de inspectores sanitarios y optimizando

la utilizacion de los recursos publicos.

Palabras Clave: Agencia Regulatoria - Inspecciones Sanitarias Virtuales —

Optimizacion de Recursos — Conformidad del Usuario



SUMMARY

Given the outbreak of COVID19 declared as a pandemic in 2020, to face the emergency,
ANMAT, through INAL, launched different strategies and lines of work to continue
fulfilling its functions.

Thus, the virtual health inspection procedure 1000-PG015 VERSION 01 "“Virtual
Inspection Management Procedure” (5) was adopted, which was implemented with the
objective of providing guidelines for carrying out inspections with virtual or remote
modality.

Its scope was given to all areas of the ANMAT that carry out inspections and the areas
dependent on them.

As the situation was a health emergency and the results that could be obtained through
virtual inspection procedures were unknown, this thesis proposes the following research
question: What are the results of the implementation of virtual health inspections of the
Inspection Department? Health of the National Food Institute of the ANMAT, from July
to December 2020? What is the level of compliance of the external user with respect to
said implementation for the improvement of the inspection procedure and the
assessment of the internal user with respect to the virtual procedure?

Does the virtual sanitary inspection procedure allow the verification of the sanitary and
hygienic status of importing establishments requesting RNE, in order to evaluate
compliance with Good Manufacturing Practices, and could it be a procedure that replaces
or complements, as an alternative, inspections? in-person health services, in the Health
Inspection department of the National Food Institute of the ANMAT, from July to
December 20207
The General Objective was: to evaluate the results of the implementation of virtual health
inspections in the Health Inspection department of the National Food Institute of ANMAT
from July to December 2020 as an alternative to in-person inspections.

The universe of this research is 58 external users who participated in virtual health
inspections for registration, re-registration or modification of the establishment health
record (RNE).

The proposed methodology is a non-experimental design, based on a case study,
quantitative and descriptive with respect to the department's production indicators
according to the ANMAT procedure manuals and the evaluation of satisfaction of external
users through surveys; and qualitative through interviews with INAL inspectors to
evaluate and learn their opinion and assessment regarding the use of this virtual

procedure to carry out inspections.
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The period evaluated in terms of production indicators also includes the comparison of
the second half of 2020 against the same period in 2019.

A compliance survey is carried out from July 1 to December 31, 2020 to the 58 external
users who participated in the virtual health inspections.

The evaluation also aims to be formative in nature so that by collecting data, changes
or modifications can be made to it, in order to enhance its strengths and opportunities.
The results of this thesis show that the implementation of virtual health inspections had
a positive effect on the variables evaluated, so it can be stated that:

The protocols developed by the ANMAT and adapted by the INAL allowed the Physical
Goals for the authorization of establishments and granting of RNE to be met in more
than 50%, and could be carried out in more than 80% of the cases without Significant
Observations.

The results of the conformity survey of the external user requesting the RNE, RNE
Reregistration or RNE Modification showed that the applicants were able to quickly adapt
to the procedure, and a high level of compliant and very compliant users was reached.

The assessment of the internal user, that is, the INAL inspectors, shows that the virtual
inspection procedure managed to be a useful tool in more than 75% of cases, allowing
inspections to be carried out and scheduled planning to be carried out with greater
accessibility to through virtuality, breaking down geographical barriers, avoiding the

displacement of health inspectors and optimizing the use of public resources.

Keywords: Regulatory Agency - Virtual Health Inspections — Resource
Optimization — User Compliance



1 INTRODUCCION

Presentacion

La presente tesis consiste en una evaluacién no experimental, estudio de casos del
procedimiento de implementacién de inspecciones sanitarias virtuales, desde julio a
diciembre de 2020, en el Instituto Nacional de Alimentos (INAL) de la ANMAT.

Se utilizan indicadores para la evaluacion de desempefio del procedimiento, 2
indicadores principales y 3 indicadores secundarios:
Indicadores Principales

v Porcentaje de Inspecciones Virtuales

v' Tasa de Inspecciones Virtuales con clasificacion “SOS” (Sin Observaciones

Significativas)

Indicadores Secundarios
v Tiempo Standard de la inspeccién virtual
v Indice de Conformidad del Usuario Externo en relacién a las Inspecciones
Virtuales

v" Conformidad del Usuario Interno (Inspectores) mediante entrevistas

Los analisis de indicadores principales se realizaron comparando el valor histdrico del 2°

semestre del 2019 y el 2° semestre del 2020

Para la mejora continua, se evalia la conformidad del usuario externo mediante
encuestas semi estructuradas formuladas a las empresas importadoras de alimentos
interesadas en obtener la inscripcidn, reinscripcion o modificacion de su RNE, mediante
preguntas abiertas y cerradas en un formulario de Google Forms, luego de la inspeccion

sanitaria virtual realizada por el departamento de inspecciones sanitarias del INAL.

También se realizaron entrevistas con preguntas abiertas a los inspectores del INAL,
para evaluar y conocer la valoracion de los mismos respecto de la utilizacién de este
procedimiento para la realizacion de las inspecciones, completando asi la evaluacion del

procedimiento virtual.

Se pretende asi, a partir de esta tesis, conocer si el procedimiento de inspecciones

sanitarias virtuales permite verificar el estado higiénico sanitario de los establecimientos
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importadores de alimentos solicitantes de RNE, con el fin de evaluar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura, y, si podria ser un procedimiento que reemplace o
complemente como alternativa a las inspecciones sanitarias presenciales, en el Instituto
Nacional de Alimentos de la ANMAT desde julio a diciembre de 2020.

La intencidon es conocer si las inspecciones sanitarias virtuales podrian continuar
desarrollandose, a fin de contribuir con posibles mejoras. Adicionalmente, conocer la
conformidad de los usuarios externos y la valoracion de los usuarios internos (los
inspectores) resulta relevante, ya que a la fecha no existe informacidon previa en el
departamento de inspecciones sanitarias para poder implementar intervenciones y
mejoras, logrando de esta manera mayor calidad prestacional en el ambito del sector

regulado y por lo tanto en la salud publica.

1.1 Tema
Se realizd la evaluacion de la implementacion de inspecciones sanitarias virtuales en el

Instituto Nacional de Alimentos de la ANMAT, desde julio a diciembre de 2020.

1.2 Contexto

El 11 de marzo de 2020, la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), declaro el
brote del nuevo coronavirus como una pandemia, luego de que el nimero de personas
infectadas por COVID-19 a nivel global llegara a 118.554, y el niUmero de muertes a
4.281, afectando hasta ese momento a 110 paises.

La velocidad en el agravamiento de la situaciéon epidemiolégica escalada
internacionalmente, requirid la adopcién de medidas inmediatas para hacer frente a la

emergencia.

Ante el primer caso confirmado en la Argentina, el dia 3 de marzo de 2020 y el
crecimiento de los mismos, y ante una potencial crisis sanitaria y social sin precedentes,
el estado nacional tomd medidas oportunas, transparentes, consensuadas y basadas en
las evidencias disponibles, con el fin de mitigar la propagacién de la enfermedad y su

impacto en el sistema sanitario.

Con el objetivo de proteger la salud publica como una obligacion inalienable del Estado
Nacional, se establecié por Decreto 297/2020, para todas las personas que habitaran en

el pais o se encontraran en él, la medida de “aislamiento social, preventivo y obligatorio”,
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por un plazo determinado, durante el cual todas las personas deberian permanecer en
sus residencias habituales o en el lugar en que se encontraran y abstenerse de concurrir
a sus lugares de trabajo.

Asi mismo, se establecid la prohibicion de desplazarse por rutas, vias y espacios publicos,

a fin de prevenir la circulacién y el contagio del virus COVID-19.

Seguin el ARTICULO 69, incisos 11 y 12, el mismo estipulaba que “quedan exceptuadas
del cumplimiento del aislamiento social, preventivo y obligatorio y de la prohibicion de
circular, las personas afectadas a las actividades y servicios declarados esenciales en la

emergencia, tales como industrias de alimentacion, su cadena productiva e insumos.”

A partir del anuncio del comienzo del aislamiento social, preventivo y obligatorio el dia
20 de marzo de 2020, la ANMAT, organismo descentralizado en la drbita del Ministerio
de Salud de la Nacién segun decreto 50/2019 y modificado por decreto 223/2021, puso
en marcha diferentes estrategias y lineas de trabajo para poder continuar cumpliendo

sus funciones, establecidas por el decreto 1490/1992, dentro de las cuales se hallan:

a. El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos
quimicos, reactivos, formas farmacéuticas, medicamentos, elementos de
diagnostico, materiales y tecnologia biomédicos y todo otro producto de uso y
aplicacion en la medicina humana,

b. El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los alimentos
acondicionados, incluyendo los insumos especificos, aditivos, colorantes,
edulcorantes e ingredientes utilizados en la alimentacion humana, como también
de los productos de uso doméstico y de los materiales en contacto con los
alimentos.

c. El control y fiscalizacion sobre la sanidad y calidad de los productos de higiene,
tocador y cosmética humana y de las drogas y materias primas que los
componen.

d. La vigilancia sobre la eficacia y la deteccién de los efectos adversos que resulten
del consumo y utilizacién de los productos, elementos y materiales comprendidos
en los puntos anteriores, como también la referida a la presencia en los mismos
de todo tipo de substancia o residuos, organicos e inorganicos, que puedan

afectar la salud de la poblacion.
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e. El contralor de las actividades, procesos y tecnologias que se realicen en funcion
del aprovisionamiento, produccién, elaboracion, fraccionamiento, importacién
y/o exportacién, depdsito y comercializacién de los productos, substancias,
elementos y materiales consumidos o utilizados en la medicina, alimentacion y
cosmética humanas.

f. La realizacion de acciones de prevencion y proteccion de la salud de la poblacion,

que se encuadren en las materias sometidas a su competencia.

Asimismo, y de acuerdo al ART 4° del DEC 1490/1992, “ Dispénese que la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA (ANMAT) sera el érgano de aplicacion de las normas legales que rigen las
materias sujetas a su competencia, las que en el futuro se sancionen y las que en uso
de sus atribuciones dicten el MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL y la SECRETARIA
DE SALUD, en referencia al ambito de accion de la Administracion, la ANMAT - a través
del Instituto Nacional de Alimentos - tiene a su cargo la aplicacion de Ley 18.284, Cédigo
Alimentario Argentino (CAA), especialmente en lo referido a exportacion e importacion
de alimentos, materiales y envases en contacto con alimentos y coordinacion de la
aplicacion del mismo con todas las jurisdicciones sanitarias del pais y la Ciudad Auténoma

de Buenos Aires.

El Plan estratégico ANMAT 2020-2023 - 1000-PEA-20/23 (3), establecid el mapa
estratégico que permite identificar los objetivos estratégicos definidos para alcanzar la
vision de la ANMAT y su despliegue en objetivos especificos y lineas de accion. Estas se
desarrollan a su vez en objetivos operativos, ligados con los procesos de la ANMAT y por
ende, al INAL.

Dentro de los mismos, se encuentra como Objetivo Estratégico 5, la mejora continua del
sistema de gestion de calidad, dentro del cual se pretende: fortalecer el sistema de
gestion de calidad; gestionar la reingenieria de procesos; fortalecer la comunicacion
efectiva; mejorar la satisfaccion de las partes interesadas y fortalecer la seguridad de la

informacion.

Para el desempefio de sus funciones, es importante destacar que el INAL tiene a su
cargo la gestion de los registros nacionales de establecimientos (RNE) de importadores
de alimentos y materiales y envases en contacto con alimentos, asi como también la

gestion de los registros de alimentos de origen importado. Estos se encuentran
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totalmente digitalizados en el INAL a través del Sistema de Gestion Documental
Electronica (GDE) — que es un sistema integrado de caratulacion, numeracion,
seguimiento y registracion de movimientos de todas las actuaciones y expedientes del
Sector Publico Nacional y del Sistema de Informacién Federal para la Gestion del Control
de los Alimentos (SIFeGA) — plataforma digital creada por Disposicion ANMAT 3714/2013

para fortalecer el control de los alimentos y proveer un mejor servicio de informacion

sanitaria, condicion que facilita de manera sustancial la adopcidn del teletrabajo por

parte del personal de INAL y los usuarios externos.

La nueva modalidad de trabajo de los diferentes departamentos y direcciones del INAL,
se ejecutd mediante la presencialidad del personal considerado esencial, alcanzando un
10% de los agentes (21 de 210). El resto del personal pudo estar en contacto
permanente entre si de forma telefénica y a través de reuniones virtuales sincrénicas,

principalmente mediante las plataformas digitales Zoom, Meet y GoToWebinar.

Dada la situacidon de aislamiento, se ejecutd un esquema de capacitacion de manera
virtual a través de la plataforma de capacitacion de la ANMAT y del Instituto Nacional de
la Administracidon Publica (INAP) para el fortalecimiento de habilidades, entre ellas, el
entrenamiento para la implementacion de inspecciones sanitarias virtuales y el uso de

herramientas tecnoldgicas TICS.

Dada la imposibilidad de movilizacién, el cumplimiento de los objetivos estratégicos vy el
cumplimiento de las funciones del INAL, demandaron una adaptacion del procedimiento
de inspecciones sanitarias presenciales implementado de acuerdo a 1000-GUI008 “Guia
para la Utilizacion del Sistema de Inspecciones” (4), y el 1000-MANO2 VERSION 02
“Manual de Buenas Practicas de Inspecciones” (1) por un procedimiento de inspecciones
sanitarias virtuales 1000-PG015 VERSION 01 “Procedimiento de Gestién Inspecciones
Virtuales” (5), que constituyd una herramienta para la gestion y otorgamiento RNE
solicitados por los usuarios, con el fin de dar respuesta a la demanda insatisfecha,

producto del impedimento de circulacién por el pais.

Como indica el Manual de Inspeccidn de los Alimentos basada en Riesgo de la FAO (12)
“El inspector debe organizar cada inspeccién individualmente de forma de contemplar
los aspectos que caractericen al establecimiento en cuestién”. La evaluacion de la calidad

de la inspeccién sanitaria virtual requiere herramientas que contemplen sus aspectos
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mas importantes y que hacen a la gestion de la planificacion previa de las inspecciones,
la calidad de asistencia de los inspectores, la organizacion tecnoldgica de la inspeccion
virtual y la claridad en el uso de las herramientas virtuales.

Segun Crosby, 1988 la “calidad es conformidad con los requerimientos. Los
requerimientos tienen que estar claramente establecidos para que no haya
malentendidos; las mediciones deben ser tomadas continuamente para determinar
conformidad con esos requerimientos; la no conformidad detectada es una ausencia de
calidad”.

La utilizacion de indicadores es un instrumento Util para la evaluaciéon. Evaluar el
procedimiento de las inspecciones sanitarias virtuales, la conformidad de los usuarios
externos y la valoracién de los inspectores respecto del procedimiento virtual constituyen
una herramienta fundamental para aprovechar los recursos disponibles, y contar con
esta informacion podria ser un aporte relevante y recomendatorio para la gestion del

departamento de inspecciones sanitarias del INAL.

Lord Kelvin dice “/o que no se define, no se puede medir. Lo que no se mide, no se

puede mejorar. Lo que no se mejora, se degrada siempre’”.

1.3 Relevancia y Justificacion

La trascendencia de esta tesis consiste en analizar la utilidad del procedimiento de
inspecciones sanitarias virtuales, que permitirian verificar las buenas practicas de
manufactura de los establecimientos importadores de alimentos solicitantes de RNE,
realizar una planificacion programada con mayor accesibilidad a través de la virtualidad,
derribando barreras geograficas evitando el desplazamiento de inspectores sanitarios y
optimizando la utilizacion de los recursos publicos.

A la fecha, no existe ningun tipo de registro oficial sobre el nivel de satisfaccion de los
usuarios solicitantes de RNE en el departamento de inspecciones sanitarias del INAL, por
lo que la presente tesis constituye un aporte para una evaluacion de la calidad de los

procedimientos de dicha area.
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2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1 Formulacion del Problema de Tesis. Pregunta de Investigacion
¢Cudles son los resultados de implementacion de las inspecciones sanitarias virtuales del
departamento de Inspeccién Sanitaria del Instituto Nacional de Alimentos de la ANMAT,
desde julio a diciembre del afo 2020? ¢Cual es el nivel de conformidad del usuario
externo respecto de dicha implementacion para la mejora del procedimiento de
inspeccidn y la valoracion del usuario interno respecto del procedimiento virtual?

¢El procedimiento de inspecciones sanitarias virtuales permite verificar el estado
higiénico sanitario de los establecimientos importadores solicitantes de RNE, con el fin
de evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, y podria ser un
procedimiento que reemplace o complemente como alternativa, a las inspecciones
sanitarias presenciales, en el departamento de Inspeccidn Sanitaria del Instituto Nacional
de Alimentos de la ANMAT, desde julio a diciembre del afio 2020?

2.2 Objetivos General y Especificos

2.2.1 Objetivo General
v' Evaluar los resultados de la implementacién de las inspecciones sanitarias
virtuales en el departamento de Inspeccion Sanitaria del Instituto
Nacional de Alimentos de la ANMAT desde julio a diciembre de 2020 como

alternativa a las inspecciones presenciales

2.2.2 Objetivos Especificos

v Evaluar el nimero de inspecciones virtuales efectivamente realizadas
desde julio a diciembre 2020 en relacién al total de inspecciones en igual
periodo de 2019

v Valorar la tasa de inspecciones virtuales realizadas desde julio a diciembre
2020 con clasificacién “sin observaciones significativas” comparado con
igual tasa de igual periodo de 2019

v Calcular los tiempos para la ejecucion de una inspeccidon virtual y
compararla con la inspeccién presencial

v Analizar el nivel de conformidad de los usuarios externos y la evaluacion
del usuario interno respecto de la utilizacion de este procedimiento de
inspecciones virtuales en la etapa de planificacién previa y durante la

inspeccién sanitaria.
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3 MARCO TEORICO

3.1 Inspecciones Sanitarias Virtuales

Fundamentacion tedrica y practica dentro del campo amplio de la investigacion socio
sanitario.

El procedimiento de inspecciones sanitarias virtuales 1000-PGO15 VERSION 01
“Procedimiento de Gestién Inspecciones Virtuales” (5) se instrumentd en la ANMAT con
el objetivo de dar los lineamientos para realizar inspecciones con modalidad virtual o
remota.

Su alcance estuvo dado a todas las areas de la ANMAT que realizan inspecciones y las

areas dependientes de ellas.

El procedimiento define a las inspecciones sanitarias virtuales como
“inspeccién/evaluacion realizada en forma remota teniendo en cuenta el objetivo
indicado en la orden de inspeccion”, es decir, en relacion al objetivo principal que persiga
esa inspeccion, que en el caso de esta tesis es la obtencion, modificacion o reinscripcion
del RNE en empresas importadoras de alimentos. Estas inspecciones son acotadas y con
caracter provisorio sujetas a la condicion critica o la emergencia declarada, en este caso,
el de la pandemia por COVID 19. Cabe mencionar que este procedimiento se implementa
en el periodo de pandemia declarada, en sustitucién del procedimiento habitual que es
el de Inspecciones Sanitarias Presenciales DIS-POE001 VERSION 04 (Procedimiento

Operativo Standard — Procedimiento General de Inspecciones) (6).

Las inspecciones virtuales se incorporan a la ANMAT como un procedimiento marco para
la realizacién de inspecciones a fin de que sea incorporado por cada instituto, en este
caso el INAL, teniendo en cuenta el tipo de inspeccién y sus procedimientos especificos.
La planificacion debe ser realizada teniendo en cuenta la emergencia sanitaria declarada

o la crisis particular dispuesta por la ANMAT.

De acuerdo a la norma ISO 19011:2018, las auditorias virtuales con interaccion
humana son auditorias a distancia (no se realizan en las instalaciones del auditado),
donde las actividades de auditoria implican la interaccién entre el personal del auditado
y el equipo auditor mediante canales de comunicacion en tiempo real (11).

Asimismo, en Abril de 2021, la FDA a través del Departamento de Salud y Servicios
Humanos, puso a disposicion una guia para describir como serian solicitados y cémo

realizarian las evaluaciones interactivas remotas voluntarias en las instalaciones donde
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se fabrican, procesan, empaquetan o almacenan medicamentos; instalaciones cubiertas
por el programa de monitoreo de bioinvestigacion (BIMO) de la FDA; e instalaciones de
subcontratacion registradas bajo la seccién 503B de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (Ley FD&C) durante la emergencia de salud publica de
COVID-19. FDA ha desarrollado esta guia para describir varias herramientas interactivas
remotas que se pueden solicitar y usar para llevar adelante una evaluacion. (17).

En el caso del INAL, fue responsabilidad del Departamento de Inspeccidon Sanitaria
evaluar la necesidad de realizar la inspeccion virtual, mediante el analisis de riesgo caso
por caso. Asimismo, el procedimiento indica que se debe mantener un registro de la

planificacion y la evaluacién de riesgo.

El drea de inspeccién, determinado el caso, puede evaluar la posibilidad de realizar una
inspeccién presencial posterior o los mecanismos que consideren necesarios a fin de
convalidar el procedimiento virtual con los procedimientos habituales de inspeccion.

El INAL puede solicitar realizar una inspeccion virtual siempre que se determine que es
apropiado en funcion de las necesidades de la mision a cumplir y las limitaciones de
viaje. INAL realiza inspecciones para muchos propositos y programas, y se consideraron
cada una de esas areas bajo inspeccién como posibles candidatos para una evaluacion

de inspeccidn virtual.

La presente investigacién se fundamenta por su valor tedrico en la necesidad de conocer
si las inspecciones virtuales permitieron verificar el estado higiénico sanitario de los
establecimientos y evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) con el fin de obtener la autorizacidon en el Registro Nacional de establecimiento
(RNE), y permitir a futuro, utilizar este procedimiento como alternativa o complemento

a los procedimientos presenciales habituales.

Para dicha investigacion, se utilizaron los reportes de inspeccién, que se realizan una vez
finalizada la inspeccién, emitiéndose un documento de Reportes de Inspeccién del cual
surge informacién que se puede analizar mediante indicadores, se completan los datos
de la misma y permiten conocer si la inspeccién fue realizada y su clasificacion final.

La presente investigacion se justifica por sus implicancias practicas, permitiendo verificar
si la inspeccidn virtual cumple con los procedimientos adecuados, para que el desempefio
de los agentes del departamento de inspecciones sanitarias del INAL sea eficiente y

eficaz.
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El presente trabajo se justifica por su conveniencia, porque permite identificar los
problemas que pudieron ir surgiendo en esta nueva modalidad del servicio virtual del
departamento de inspecciones sanitarias del INAL para con el usuario externo y para
con las inspecciones e inspectores e inspectoras y asi poder generar posibles medidas
correctivas para evaluar su utilizacion ventajosa, en reemplazo o complemento de las

inspecciones presenciales.

3.2 EI RNE. Registro Nacional de Establecimiento

El RNE se define como la identificacién de la autorizacién sanitaria que otorga la
Autoridad Sanitaria competente a toda persona fisica o juridica, firma comercial,
establecimiento o fabrica de alimentos acorde a las actividades para las cuales fue
habilitado.

Asi, para la importacion y depdsito de alimentos, envases y materiales en contacto con
alimentos importados, el INAL autoriza a los fines de su nacionalizacion,
comercializacion, circulacién y expendio en todo el territorio nacional, a diferentes

plantas o depdsitos otorgandoles el registro nacional de establecimiento RNE.

3.3 Generalidades de la Autorizacion Sanitaria de un Establecimiento
en el RNE

Por disposicion ANMAT 14023/2016 a los fines de la inscripcidn en el registro nacional

de establecimientos RNE se adoptan las "Directrices para la Autorizacion Sanitaria de

Establecimientos".

En la misma, segun su ANEXO I, se busca:

Establecer los principios y directrices basados en la ciencia y en la legislacién vigente

que sirvan de guia para la autorizacidn sanitaria de establecimientos.

Armonizar los requisitos administrativos y sanitarios minimos para la autorizaciéon

sanitaria de los establecimientos a los fines de la obtencién del Registro Nacional de

Establecimientos (RNE).

Consensuar los criterios de interpretacion de la normativa vigente a los fines de la

inscripcion, reinscripcion, modificacion y/o actualizacion en el RNE.
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Generar una herramienta destinada a las Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales con la
finalidad de unificar los procedimientos técnicos y sanitarios para la evaluacion de los

requisitos y el registro en el RNE.

Estas directrices se aplican a todos los establecimientos que soliciten la inscripcion,
reinscripcion, modificacion y/o actualizacion en el RNE.

A los efectos de la autorizacion sanitaria de un establecimiento, se deben considerar las
actividades que se pretenden realizar y las categorias de alimentos que se manipularan

en dicho espacio.

La evaluacion que realiza el departamento de inspecciones sanitarias del INAL para la
autorizacion sanitaria de un establecimiento a los fines de la obtencién del RNE es un
proceso estructurado y sistematico, con requisitos administrativos y sanitarios
establecidos por el marco legal vigente (12).

Estos datos deben ser lo suficientemente precisos de manera tal de permitir una
evaluacién técnica y sanitaria completa en cumplimiento con las normativas vigentes.
Se deben cumplimentar la totalidad de los requisitos documentales, formales y sanitarios
solicitados a través del SIFEGA (Sistema Federal de Gestidén para el Control de los
Alimentos), que son los determinados por la ley 18.284, su Decreto Reglamentario N°
2126/71, sus modificatorias y Disposicion ANMAT N° 1675/14.

El proceso a través del cual el DIS (Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL)
realiza la autorizacion sanitaria de establecimiento incluye una evaluacion:
v Técnico - sanitaria

v" Inspeccion presencial e Informe de Inspeccion.

La evaluacion técnico-sanitaria se funda tanto en la revision documental sistematica y
exhaustiva de los requisitos en su conjunto como en la verificacion, a través del proceso
de inspeccion presencial de los requisitos sanitarios a fin de decidir si todos estos son
pertinentes para lo solicitado. Este proceso de inspeccion presencial es indispensable
dado que, desde el punto de vista sanitario, es importante verificar el estado del
establecimiento y evaluar el cumplimiento de las BPM y de todos los requisitos
administrativos y sanitarios establecidos por la hormativa vigente.

El producto obtenido de la inspeccion sanitaria es entonces, el Certificado de RNE, que

es el documento que provee evidencia objetiva de la autorizacion otorgada por el INAL
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a toda persona, firma comercial o establecimiento para desarrollar las actividades, rubros
y categorias de alimentos solicitados, previa verificacion del cumplimiento de la
legislacion vigente. Dicho certificado debe contener toda la informacion necesaria para

reconocer la identidad y la naturaleza del establecimiento y la vigencia de la habilitacion

(6).

3.4 Tipo de Tramites de RNE

La Disposicion ANMAT N° 1675/14 implementd en el ambito del Instituto Nacional de
Alimentos la inscripcion de los establecimientos comprendidos en el Cddigo Alimentario
Argentino en el Registro Nacional de Establecimientos (RNE) a través del Sistema de
Informacion Federal para la Gestién del Control de los Alimentos (SIFeGA). La

documentacién que deba adjuntarse se agregara en formato pdf firmada digitalmente.

La parte interesada que realice presentaciones a través del Sistema de Informacion
Federal para la Gestién del Control de los Alimentos (SIFeGA) es responsable de la
veracidad de la informacién ingresada al sistema. Esta informacién tiene caracter de
declaracién jurada. La autoridad sanitaria, cuando lo considere pertinente, puede

solicitar su presentacion en soporte papel.

Para dar inicio a la solicitud de inscripcién, o actualizar sus datos, la parte interesada

debe ingresar toda la informacidn requerida.

Inscripcion de Establecimientos Importadores
El proceso de inscripcion de un establecimiento o depdsito es un proceso en el que el

INAL otorga un RNE importador.

Modificacion de Establecimientos importadores

El proceso de modificacién de un RNE es un proceso de modificacion de la informacion
de un registro existente otorgado por el INAL.

El titular de la autorizacion deberd comunicar todo acto que implique: el traslado del
deposito, fabrica o comercio, la realizacion de ampliaciones o cambios en las
instalaciones, la modificacion del propietario, el cambio de la firma comercial y/o la
modificacién del contrato social o la naturaleza de las actividades, también en caso de

otras modificaciones como ser cambio de Director Técnico, entre otras.
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Reinscripcion de Establecimientos Importadores

El proceso de reinscripcion de un RNE es un proceso de renovacion de registro.

La Disposicion ANMAT N° 1675/14 implementd en el ambito del Instituto Nacional de
Alimentos la inscripcion de los establecimientos comprendidos en el Codigo Alimentario
Argentino en el Registro Nacional de Establecimientos (RNE) a través del Sistema de
Informacion Federal para la Gestién del Control de los Alimentos (SIFeGA). La
documentacién que deba adjuntarse se agregara en formato pdf firmada digitalmente.

En su articulo 17 establece que las inscripciones en el RNE tienen una vigencia maxima
de CINCO (5) afos, pudiendo ser renovadas. Ademas, el articulo 18 establece que la
renovacion del RNE debe solicitarse dentro de los 60 (sesenta) dias anteriores a la fecha

de vencimiento del registro.

3.5 La Inspeccion Sanitaria Virtual

Se define a la Inspeccidn Sanitaria como la accion de observar, evaluar, medir, examinar,
ensayar o verificar una o varias caracteristicas de un producto y/o de la aplicacién de las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM). De esta manera, se define a la Inspeccion
Virtual como una evaluacidn remota segun el objetivo a realizar del Sistema de
Inspecciones en el Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL.

Se diferencia de la inspeccion presencial ya que la misma segun el Procedimiento Externo
Inspecciones Virtuales 3230-IE005 VERSION 01 (16) se define como una evaluacion in
situ que realizan los inspectores en el lugar fisico donde se desarrollan las actividades

de la organizacién a inspeccionar.

3.6 El Objetivo de la Inspeccion Sanitaria Virtual

El objetivo de la inspeccidn sanitaria virtual es garantizar que el proceso de inspeccion
sea llevado adelante como instrumento indispensable dado que, desde el punto de vista
sanitario, es importante verificar el estado higiénico sanitario de un establecimiento y
evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) - dado que de
acuerdo a la Ley 18.284 Codigo Alimentario Argentino (11), son los procedimientos
necesarios para lograr alimentos inocuos y saludables - y de todos los requisitos
administrativos y sanitarios establecidos por la normativa vigente, con el fin de garantizar

la salud publica.
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Asi mismo, el procedimiento permite:

v Mantener la realizacion de inspecciones en un contexto en el cual no podria
realizarse de otra manera.

v' Optimizar el uso de recursos, minimizando tiempos de espera para el
otorgamiento de fechas de inspeccion, costo en viajes y alojamiento, traslados.

v Aumentar la accesibilidad a la fiscalizacion, eliminando barreras geograficas (no
hay barreras para llegar a los lugares mas remotos).

v" Disminuir el tiempo de cada inspeccidn sanitaria.

v Aumentar el nimero de inspecciones, que forman parte de las metas fisicas que
se miden anualmente.

v' Agregar transparencia a los procesos.

Existen pocos antecedentes en otros paises de la realizacion de este tipo de
procedimientos virtuales para garantizar inspecciones sanitarias, algunos de los cuales
se citaron precedentemente en el Punto 2 y 3. Es por esta razén que se fundamenta el

estudio de casos de la presente investigacion.

3.7 Procedimiento de Inspeccion Sanitaria Virtual
El departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL, a efectos de adaptar los
procedimientos ANMAT al ambito del Instituto Nacional de Alimentos, realizd el

procedimiento 1000-PG015 para la Gestion de Inspecciones Virtuales (5).

En el procedimiento de Inspeccion Sanitaria Virtual los inspectores se comunican con el
solicitante que sera inspeccionado a fin de coordinar dia, horario, participantes y
medio/plataforma por el cual se realiza la inspeccién. A su vez, se les explica cdmo se

realiza la inspeccion, la solicitud de documentacion vy la firma del acta.

Se genera la orden de inspeccidon (OI) segun el 1000-GUIO08 a Guia para la Utilizacién
del Sistema de Inspecciones en su versidon vigente (6), accion realizada desde las
computadoras del INAL o con acceso remoto solicitado al area de informatica.

Luego, la orden de inspeccidon generada se firma por GDE por la persona autorizada a
firmar érdenes de inspecciones en el Sistema ANMAT.

Es dable destacar que la inspeccion no puede realizarse sin la orden firmada.
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Asi mismo, se le envia al interesado el Procedimiento Externo de Inspecciones Virtuales
3230-IE005 VERSION 01 (7).

En el mismo, el solicitante encontrara toda la informacidn que debe presentar ante el
Departamento Inspeccion Sanitaria previo a la inspeccidn virtual pactada. También
debera conocer y cumplir los aspectos tecnoldgicos y profesionales para realizar la

inspeccion de forma efectiva.

Para ello se define:

v" Inspeccion Virtual: Evaluacién remota segun el objetivo a realizar del Sistema de
Inspecciones. Esta inspeccidn es acotada y es de caracter provisorio, sujeta a la
condicidn critica o la emergencia declarada (objeto de esta tesis de investigacion)

v" Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso.

v Registro: Documento que provee evidencia objetiva de acciones realizadas o de
resultados logrados.

v" Recorrida: Caminata de los inspectores por las diferentes etapas del proceso
productivo.

v Videoconferencia: Comunicacion telefonica o realizada con otro soporte
tecnoldgico de una duracidon que permita a dos 0 mas personas hablar y verse a

través de una pantalla y, a veces, compartir otros archivos informaticos.
Se da aviso a los solicitantes que deberan cumplir y suministrar los siguientes requisitos:

Informacion

3.7.1 Datos Necesarios Previo a la Inspeccion

Nombre, Apellido, Cargo, DNI, correo electronico y teléfono celular de las personas que
participaran de la videoconferencia por plataforma ZOOM o la plataforma especificada.
Nombre, Apellido, Cargo, DNI, correo electrénico y teléfono celular de la persona que
realizara el recorrido virtual con el celular.

Nombre, Apellido y Cargo, DNI, correo electrénico y teléfono Celular de la persona que
firmara el Acta de inspeccion por GDE. Esta persona debera tener Acceso al Sistema TAD

con numero de CUIT.

3.7.2 Aspectos tecnoldgicos
Asegurarse de tener una adecuada conexion a internet. Si la conexion es por wifi se

debe procurar estar lo mas cerca posible del Modem. Si es por teléfono celular debe
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tener conexion a 4G. Verificar dias previos a la inspeccion que la conexion a internet sea
adecuada en todas las areas del establecimiento.

Contar con un dispositivo electrénico con buen acceso a internet (computadora
preferentemente, celular o tablet), y con acceso a camara. Para el recorrido por el
establecimiento debera contar con un dispositivo adecuado con una camara de adecuada

resolucion.

Debe tener disponible en los dispositivos electrénicos la aplicacion de la plataforma Zoom
o la plataforma especificada. Los nombres de usuarios deben coincidir con los de las
personas que participaran de la inspeccion, a fin de poder darles acceso a la
videollamada.

Debe contar con una adecuada iluminacién de las instalaciones en todos los sectores.
Debe contar con micréfono y auriculares, para poder circular por las instalaciones y que

se pueda brindar una adecuada calidad de sonido durante la comunicacion.

En el momento del recorrido, la persona que disponga del dispositivo electrénico para

llevarlo a cabo, debera enviar su ubicacién actual para lograr la geolocalizacion.

3.7.3 Aspectos profesionales

Deben estar presentes durante toda la videoconferencia al menos 1 responsable del area
de calidad, o en su defecto alguna persona idénea en la materia y con los conocimientos
suficientes sobre los procesos y productos, y 1 responsable del area operativa
(almacenamiento o produccion cuando aplique). Pueden sumarse ademas personal del
area de legales o gestores, previamente autorizados.

La persona que es responsable de firmar el acta de inspeccidn a través del sistema TAD
se debera encontrar presente durante la inspeccion, o como minimo durante la lectura
del acta en la reunion de cierre. De lo contrario, se debe informar antes de dar comienzo

a la inspeccion.
Deben tener disponibles en formato electrénico toda la informacién documentada

(Procedimientos y Registros) requerida previamente por TAD o por el equipo de

inspeccion.
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3.8 Pasos de la Inspeccion

3.8.1 Reunidn Inicial

Minutos previos del dia y hora pactada, se envia el link de acceso a la plataforma de
videoconferencia.

Se realiza una reunién inicial a la hora pautada con todas las personas involucradas en
la plataforma de videoconferencia. Se informa el objetivo y alcance de la inspeccion, las

areas a recorrer, y demas temas tecnoldgicos.

3.8.2 Recorrida

La recorrida por el establecimiento esta a cargo de la persona designada por la empresa,
que conozca bien los sectores a inspeccionar.

El Inspector lider, indicara por voz la direccién que deberd tomar la persona durante el
recorrido. Puede indicar detenerse o enfocarse en un sector especifico, o cualquier

pregunta adicional comudn a una auditoria presencial.

3.8.3 Reunidn de cierre y firma del Acta de inspeccion

Luego de la recorrida y la evaluaciéon documental, se propone un intervalo para
confeccionar el acta de inspeccién. Una vez elaborada, se retoma la videoconferencia a
través de un mensaje en el grupo de Whatsapp, procediendo luego a la lectura del acta
de inspeccion.

Una vez finalizada la videoconferencia, el responsable de la firma del acta de inspeccion
debe firmar y dar respuesta en conformidad a la actuacion a través del sistema TAD.

Al finalizar la inspeccién, los participantes intervinientes recibiran una encuesta de
conformidad y mejora continua para ser completada sobre el proceso de inspeccion

virtual.

3.9 Registros de la Inspeccion Sanitaria Virtual
Para que quede registro que la inspeccién sanitaria virtual se lleva a cabo, los inspectores
informan al inspeccionado que se va a grabar la inspeccidn. Se deja asentado en el acta
que se realiza la grabacién y hora de comienzo vy finalizacidén de la misma.
Al momento de la confeccién del acta de inspeccidn, se incluyen:

a. Lugar, fechay hora;

b. el motivo por el que la inspeccion se realiza en modalidad virtual o remota;
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los datos del establecimiento;
el nimero de expediente al que esta relacionado y numero de OI;

toda la informacion relevada durante la inspeccidn sanitaria virtual;

S oo o

Recorrida, que puede incluir fotos tomadas en el momento de la recorrida virtual;

Verificacion de documentacion.

> @

Datos de la reunion de cierre.

Luego uno de los inspectores (generalmente el inspector lider) sube el acta en pdf a
sistema GDE para que sea firmada por los inspectores que realizaron la Inspeccion
Sanitaria Virtual en forma conjunta.

El acta se remite al interesado para ser firmada en conformidad.

El procedimiento continia en el Expediente con la incorporacion del Informe de
Inspeccion necesario a los efectos de la autorizacion para Inscripcion, Reinscripcion o
Modificacién del RNE.

En el mismo se genera una clasificacion de la inspeccion y la conclusién de la misma,
que refleja el estado de cumplimiento de las BPM del establecimiento al momento de

generar el acta de inspeccion.

De esta manera la inspeccion sera evaluada como:

Sin observaciones significativas* (SOS): clasificacién otorgada cuando la Autoridad
Sanitaria observa o encuentra practicas objetables que pueden requerir la
implementacion de acciones correctivas por parte del inspeccionado, pero que permiten
otorgar la autorizacion de RNE.

Con observaciones significativas* (COS): clasificacion otorgada cuando son encontradas
observaciones o practicas inaceptables que puedan justificar que la Autoridad Sanitaria

tome medidas preventivas, sin otorgamiento de RNE.

Una vez culminados los procesos, se emite en el SIFEGA (Sistema de Informacion Federal
para la Gestion de Control de Alimentos) el correspondiente certificado de Inscripcion,
Reinscripcion o Modificacion del RNE. EI mismo es verificado por la autoridad del
Departamento de Inspecciones Sanitarias, por la Direccién de Fiscalizacion y Control y
finalmente firmado por la Direccién Nacional del INAL. El certificado se envia a través

del mismo sistema al solicitante.
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Asi mismo y como lo hemos comentado anteriormente, la conformidad de los usuarios
internos y externos es de suma importancia, tanto que consigue cambiar el concepto de
calidad, siendo inseparable de la satisfaccion. Tanto en el ambito empresarial como en
el sanitario, el éxito depende de la capacidad de satisfacer las necesidades de los actores

que intervienen en el proceso.

Para Garcia Blanch (2013) una manera de medir calidad son las encuestas, es un
instrumento valido para la introduccion de mejoras en todo el proceso asistencial, ante
la dificultad para encontrar el tipo ideal de encuesta, y en su opinion, la encuesta
realizada post procedimiento, mas que un indicador de calidad del servicio, es un
instrumento valido para la introduccién de mejoras en todo el proceso, en este caso, el
de las inspecciones sanitarias virtuales. Refiere que hay dificultad para encontrar el tipo
ideal de encuesta, ya que los resultados pueden ser criticados por adolecer de fiabilidad,

ante la ausencia de respuestas o el condicionamiento en las contestaciones.

Segun el documento de Codex Alimentarius preparado por Australia para el Comité del
Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones
de Alimentos 2021 (8), reconoce que “la pandemia de COVID-19 ha acelerado el
desarrollo y la utilizacién de medidas alternativas de verificacion (por ej. Inspecciones,
auditorias y garantias a distancia) en la cadena de suministro de alimentos”, al mismo
tiempo que “varias partes interesadas han deliberado el uso de las TIC ya que las
autoridades competentes y los operadores de la industria alimentaria han tenido que

hacer ajustes para mantener sus operaciones durante la pandemia”.

De acuerdo al documento de Orientaciones Provisionales de INFOSAN (9) “todas las
autoridades competentes deberian contar con planes de contingencia o de respuesta a
las emergencias y estar en condiciones de aplicarlos. Ademas, deben especificar el modo
de priorizar la prestacion de servicios esenciales; incluir la organizacion de equipos
operativos en materia de comunicacion, evaluaciéon y gestion de la informacion, los
riesgos Yy las incidencias relacionadas con los alimentos; y el despliegue mas amplio de
sistemas sélidos basados en las tecnologias de la informacion para facilitar el trabajo
desde el domicilio, el teletrabajo y las videoconferencias”.

Como antecedentes, es posible citar la Resolucién Exenta 1462/20 de Chile (15), en la
cual el Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura aprueba programas regionales de

fiscalizacion promoviendo “utilizar procedimientos de control innovativos basados en la
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aplicacion de tecnologia” permitiendo desarrollar un sistema de inspecciones remotas en
tiempo real para que el proceso exportador funcione con total normalidad a pesar de la

pandemia por COVID 19, que se continda utilizando desde que fue implementado.

Las inspecciones virtuales permiten desarrollar un importante volumen de
procedimientos, y como en toda actividad que se relaciona con el usuario interno y
externo, es trascendental saber como se hace, para ello se establecen indicadores de

calidad.

La nocidon de calidad se sustenta en diversos conceptos, que con frecuencia se

confunden:

CRITERIO: Es aquella condicién que debe cumplir una determinada actividad, actuacién,

proceso o practica para ser considerada de calidad.

Un criterio valido debe tener las siguientes cualidades: Ser explicito, ser aceptado por

los diferentes interesados, participativos, comprensibles, cuantificables y flexibles.

INDICADOR: Es la medida cuantitativa que puede usarse como guia para controlar y
valorar la calidad de las diferentes actividades, (normalmente numérica) en la que se

mide o evalla cada uno de los criterios.

Los indicadores como instrumento de medida cuantitativa de un criterio nos van a
permitir detectar defectos en la calidad de los procedimientos, pero deben cumplir una
serie de requisitos. Los fundamentales son: ser validos, fiables, sensibles, comunicables,

especificos, Utiles, concretos, eficientes, accesibles y debe resistir la manipulacion (14).

Por tanto, un buen indicador debe ser relevante, estar claramente definido, aportar un
beneficio practico, ser de facil obtencidon y medir diversos aspectos asistenciales y no

asistenciales en la practica cotidiana

Es dable destacar que la inspeccion sanitaria virtual reduce los costos de una inspeccién
presencial relacionados a los costos y gastos en traslados, alojamientos, materiales,

instrumental e insumos descartables de uso en la inspeccidn.
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4 METODOLOGIA

4.1 Tipo de estudio

El estudio se realiza en el Departamento de Inspecciones Sanitarias dependiente de la
Direccidn de Fiscalizacion y Control de ANMAT-INAL.

La metodologia propuesta es un disefio no experimental, basado en un estudio de casos,
de tipo cuantitativa y descriptiva respecto de los indicadores de produccién del
departamento segln los manuales de procedimientos de la ANMAT vy la evaluacion de
conformidad a los usuarios externos mediante encuestas; y cualitativa mediante
entrevistas a los inspectores del INAL para evaluar y conocer la opinién y valoracién de
los mismos respecto de la utilizacion de este procedimiento virtual para la realizaciéon de
las inspecciones.

El periodo evaluado en cuanto a los indicadores de produccion también comprende la
comparacion del segundo semestre del 2020 contra igual periodo del 2019.

Para la evaluacion de la conformidad de los usuarios se utiliza una encuesta semi
estructurada por cuestionario web de Google Forms, cuya respuesta se recolecta en un
formulario web.

Para conocer la evaluacién de los inspectores se realizan entrevistas con preguntas

abiertas y cerradas.

Periodo de relevamiento de la encuesta de conformidad: estd comprendido entre el 1 de
Julio y el 31 de diciembre del 2020.

4.2 Descripcion del lugar de trabajo — contexto.

La ANMAT - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
es un organismo descentralizado que se encuentra dentro del ambito del Ministerio de
Salud de la Nacidn. Es autarquico, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacién.

Fue creada en el afo 1992 por decreto 1.490/92.

En la actualidad, la ANMAT esta formada en su estructura por tres institutos: INAME
(Instituto Nacional de Medicamentos), (INPME) Instituto Nacional de Productos Médicos
y el INAL (Instituto Nacional de Alimentos), siendo este ultimo, el ambito donde se lleva

a cabo la presente tesis.
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El INAL cuenta con 210 agentes, siendo aproximadamente un 60% profesionales de
diversas disciplinas, entre ellos Licenciados en Nutricion, Licenciados en Bromatologia,
Licenciados en Tecnologia de los Alimentos, Bioquimicos, Farmacéuticos, Ingenieros en

Alimentos, Bioingenieros, Abogados, Licenciados en Psicologia, entre otros. -

Segun la politica presupuestaria de la ANMAT (2) el INAL se financia fundamentalmente

con recursos propios: las tasas y las multas.

El INAL posee un edificio propio, que cuenta con oficinas que albergan a la totalidad de
los agentes, y el laboratorio nacional de referencia de alimentos.

En la estructura organizativa, el Departamento de Inspecciones Sanitarias forma parte
de la Direccién de Fiscalizacién y Control, y cuenta con 26 agentes, de los cuales 14 son

inspectoras e inspectores sanitarios.

4.3 Dimensiones, variables, indicadores.

Se evalua el procedimiento y la gestion de inspecciones virtuales a través de indicadores
que permiten el analisis de produccion del procedimiento de inspecciones virtuales y la
calidad en términos de conformidad percibida en el Departamento de Inspecciones
Sanitarias del INAL.

Los indicadores principales son:

El indicador principal de este trabajo es: Porcentaje de Inspecciones Virtuales

El Indicador Porcentaje de Inspecciones Virtuales busca evaluar el numero de
inspecciones virtuales realizadas en el 2° semestre de 2020 sobre el total de inspecciones
presenciales en el mismo periodo del 2019, buscando medir si el procedimiento virtual

pudo ser realizado efectivamente y en qué medida

% de Inspecciones Virtuales

N° de Inspecciones Virtuales realizadas 2° semestre 2020 x 100

N° de Inspecciones realizadas 2° semestre 2019
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Tasa de Inspecciones Virtuales con clasificacion “sin observaciones
significativas (SOS)

El indicador inspecciones virtuales con clasificacion SOS busca evaluar las inspecciones
virtuales realizadas en el 2° semestre 2020 con clasificacién SOS sobre el total de
inspecciones programadas para igual periodo, comparado con la tasa de "Inspecciones
presenciales realizadas en 2do. Semestre 2019 SOS” sobre el total de “Inspecciones

programadas 2do. Semestre 2019.

Tasa de Inspecciones Virtuales SOS 2020

N° de Inspecciones Virtuales realizadas 2° semestre 2020 “"SOS” x 100

Total Inspecciones programadas 2° semestre 2020

Comparado con
Tasa de Inspecciones presenciales SOS 2019

N° de Inspecciones presenciales realizadas 2° semestre 2019 “SOS” x 100

Total Inspecciones programadas 2° semestre 2019

Indicadores secundarios:

Tiempo Estandar de Inspeccién Virtual: busca medir la razén del tiempo empleado en
una inspeccién virtual versus una inspeccidon presencial, y el tiempo ahorrado en la
misma.

Razon del Tiempo Estandar de Inspeccion

N° de horas empleadas en una inspeccion virtual

N° de horas empleadas en una inspeccion presencial

Indice de Conformidad del Usuario Externo: busca evaluar el grado de conformidad
del usuario externo en relacion al procedimiento de implementaciéon de inspecciones
virtuales en la etapa de planificacidn previa y la inspeccion sanitaria.

Nota: Se realizara un indice de conformidad por cada grado de conformidad de acuerdo

a la escala no conforme, poco conforme, algo conforme, conforme, muy conforme.
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indice de Conformidad del Usuario Externo

N° de Usuarios Externos Conformes x 100

N° de Usuarios Externos Totales

Evaluaciéon de la conformidad: La evaluacidn se realizd a través de una encuesta con
cinco preguntas cerradas y una abierta en busqueda del nivel de conformidad de usuario
externo y de posibles puntos débiles de la inspeccién virtual, con identificacién de
problemas de estructura, del proceso y de resultados. También se incluyé como politica
de la institucién una pregunta abierta como espacio de quejas. Se trata de un formulario
simple con la opcién de anonimato, posee criterios de inclusion y exclusién. Se envid por
mail y esta realizado en un formulario Google Forms. Se realizd una vez finalizada la

inspeccion virtual. (Anexo 1).

Evaluacién del procedimiento de Inspecciones Virtuales por parte de los Inspectores del
INAL: Se evalud mediante entrevistas con preguntas abiertas y cerradas a los inspectores
del INAL, para conocer la opinién y valoracién de los mismos respecto de la utilizacion
de este procedimiento y si el mismo permite verificar el estado higiénico sanitario de los
establecimientos solicitantes de RNE, con el fin de evaluar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, y si podria ser un procedimiento que reemplace o

complemente como alternativa a las inspecciones sanitarias presenciales. (Anexo 2)

4.4 Universo y Caracteristicas de la Muestra

El universo de la presente investigacién son las inspecciones sanitarias para la
inscripcion, reinscripcién o modificacion del registro sanitario de establecimiento (RNE).
Enfoque cuantitativo: Se analiza la meta fisica y el grado de cumplimiento del
Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL desde 1 de Julio de 2020 al 31 de
diciembre 2020, mediante el indicador Porcentaje de Inspecciones Virtuales realizadas,
que se compara con igual periodo de 2019.

Encuesta de conformidad desde 1 Julio al 31 de diciembre 2020 en formulario de Google
Forms, con respuesta por formulario a todos los usuarios externos solicitantes de
inscripcion, reinscripcién o modificacion del registro sanitario de establecimiento (RNE),
que participaron de las inspecciones sanitarias virtuales.

Entrevistas a los Inspectores del INAL, con preguntas abiertas y cerradas, que hayan

participado en las inspecciones sanitarias virtuales.

32



Las mismas fueron validadas y autorizadas por las autoridades de la institucion y poseen
criterios de inclusidon y exclusién, se les informd del reclutamiento de datos y de la
encuesta y entrevistas que se realizaron luego de la finalizacion de las inspecciones

virtuales. (Anexo 1y 2).

4.5 Fuentes de informacion y técnicas de recoleccion de datos.

Para la busqueda de bibliografia se revisaron los principales repositorios y sitios de las
agencias de vigilancia sanitarias del mundo, asi como diversos sitios de normativa
alimentaria como CODEX, FAO, OMS, etc.

Se utilizaron y revisaron los diversos procedimientos del Sistema de Gestion Documental
de la ANMAT. Para la recopilaciéon de los datos se realizaron encuestas con recopilacion
de la informaciéon en Formularios Google Forms. Estos datos y sus respuestas fueron
volcados en Planillas de Excel.

Luego, se estandarizaron los datos existentes para poder analizarlos.

Ademas, se utilizaron los sistemas que integran el accionar diario de la ANMAT y el INAL,
como el SGD, GDE y SIFEGA y se realizaron entrevistas a los inspectores del

departamento de inspecciones sanitarias del INAL.

5 DESARROLLO

5.1 Estadisticas Inspecciones Virtuales Realizadas bajo modalidad
virtual
Las inspecciones sanitarias bajo modalidad virtual desde el 1 de Julio al 31 de Diciembre
de 2020 ascendieron a un total de 58 procedimientos, que permitid otorgar la
autorizacion sanitaria para Inscripcion, Reinscripcion o Modificacion del RNE a diversos
establecimientos. Estos establecimientos registrados responden a las estadisticas del
sistema SIFEGA, el cual indica que de acuerdo al indicador de Metas Fisicas del INAL
N°2130 - Establecimiento Habilitado, y tomando como fuente la base de datos del
sistema informatizado SIFEGA (mddulo estadisticas) la programacion para el tercer
trimestre de 2020 (Julio, Agosto, Septiembre) era de un total de 50 establecimientos
habilitados y para el cuarto trimestre del 2020 (Octubre, Noviembre, Diciembre) la
programacion era de un total de 40 establecimientos, sumando asi una proyeccion total

de 90 Establecimientos habilitados desde Julio a Diciembre de 2020.
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La distribucion de la meta se planifico de la siguiente manera:
METAS FISICAS INAL 2020 2° Y 3° TRIMESTRE 2020

Meta| Denominacién |U.Med.| Desc. Unidad de Med. Trimestre 3
Programado| Jul Ago Sep | Ejecutado Desvio
Habilitacion de Establecimiento
2130 |Establecimientos 509 [Habilitado 500 O 7 12 19 -62,0
Meta Denominacion |U. Med.| Desc. Unidad de Med. Trimestre 4
Programado| Oct Nov Dic | Ejecutado Desvio
Habilitacion de Establecimiento
2130 |Establecimientos 509 [Habilitado 4( 10 12 17 39,0 -2,50

Fuente: Datos suministrados por el SIFEGA
Nota. Los Desvios se expresan en %

Como muestra el informe de Metas Fisicas reportado, durante el 3° trimestre de 2020
solo pudieron habilitarse y otorgarse un total de 19 registros a establecimientos,
mientras que en el 4° trimestre pudieron habilitarse y otorgarse un total de 39 registros
a establecimientos, un nimero muy cercano al programado (40), aunque las mismas

fueron de manera virtual remota.

La planificacion muestra que para esta Meta Fisica en el 3° Trimestre el desvio fue de -
62%, mientras que para el 4° Trimestre el desvio fue tan solo del -2,5%. Ademas,
podemos establecer que se cumplié con el 64.4% de las inspecciones programadas para
ese periodo, aunque las mismas se realizaron de manera virtual.

Esto se debe a que, luego de la implementacion del protocolo de Inspecciones Virtuales,
pudieron reestablecerse los procedimientos para otorgamientos de RNE que cumplen
con los requisitos exigidos por la normativa, cumpliendo con los estandares sanitarios y
buenas practicas de manufactura, segun se indicé en el procedimiento de inspecciones

virtuales y su desarrollo.

Como el indicador principal de este trabajo es: Porcentaje de Inspecciones Virtuales, que
busca evaluar el nimero de inspecciones virtuales realizadas en el 2° semestre de 2020
sobre el total de inspecciones presenciales en el mismo periodo del 2019, buscando
medir si el procedimiento virtual pudo ser realizado efectivamente y en qué medida y

siendo el indicador:

%o de Inspecciones Virtuales

N° de Inspecciones Virtuales realizadas 2° semestre 2020 x 100

N° de Inspecciones realizadas 2° semestre 2019
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Tomando los datos del 3 y 4° Trimestre del 2019 podemos evaluar que:

Meta Denominacion U. Med. |Desc. Unidad de Med Trimestre 3
Programado Jul Ago Sep | Ejecutado | Desvio

Control de Calidad de

2127 |Productos 512 |Producto analizado 1.900] 483 465 557 1485 -21.8
Autorizacidn Sanitaria Autorizacidn de

3539|de Comercio Exterior | 1694 |Importacidn otorgada 5.900| 3805 3838 3476 11119 249
Autarizacidn Sanitaria Autarizacidn de
de Comercio Exterior | 1695 |Exportacién otorgada 13.500| 5579 5286 5482 16347 211
Control de Calidad de Establecimiento

2128 |Establecimientos 511 |inspeccicnado 150| &7 58 a5 200 333
Autarizacidn de

2129 |Productos 510 |Products Autorizado 2.650] 754 657 772 2183 -17.6
Habilitacidn de Establecimiento

2130 |Establecimientas 509 |Habilitada 50| 18 17 15 50 0.0

Meta Denominacion U. Med. |Desc. Unidad de Med. Trimestre 4 2019 2018

Oct Hov Dic Ejecutado| Desvio |Programado] Ejecutado

Control de Calidad de

2127 | Productos 512 |Products analizado 527 438 314 1339.0 -21 7.000 5.400
Auterizacisn Sanitaria Autorizacién de

3539 de Comercio Exterior | 1694 |Importacion otorgada| 3.805 | 3.486 | 1.406 8697.0 -3 35.200 41.027
Autarizacidn Sanitaria Autorizacidn de
de Comercio Exterior | 1695 |Exportacidn otorgada| 5767 | 5218 | 1.911 12896.0 2 51.900 50.077
Control de Calidad de Establecimiento

2128 |Establecimientos 511 |inspeccionado 3] 52 54 171.0 14 600 657
Autorizacion de

2128 |Productos 510 |Producto Autorizado 574 511 550 1735.0 -13 9.300 7.972
Habilitacidn de Establecimiento

2130 |Establecimientos 509 |Habilitado 22 8 9 39.0 -3 180 184

Fuente: Datos suministrados por SIFEGA.

Nota: Los Desvios se expresan en %

Para la Meta 2031 de Habilitacion de Establecimientos, entre ambos trimestres se han
realizado un total de 89 establecimientos habilitados bajo modalidad presencial.

Entonces, podemos expresar que:

% de Inspecciones Virtuales
58 *100 =65,16%
89

Las estadisticas segun los indicadores informados bajo el sistema SIFEGA muestran que
en el 2° semestre del 2020 bajo modalidad virtual se realizaron un 65,16% de
inspecciones para habilitaciones y otorgamiento de RNE remotas respecto del mismo

semestre del 2019, mediante modalidad presencial.

Continuando con los indicadores principales, en este caso Tasa de Inspecciones Virtuales
con clasificacion “Sin Observaciones Significativas (SOS)”, es dable destacar que el
indicador inspecciones virtuales con clasificacion SOS busca evaluar las inspecciones
virtuales realizadas en el 2° semestre 2020 con clasificaciéon SOS sobre el total de

inspecciones realizadas para igual periodo 2020 y compararlas con la Tasa de
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Inspecciones Presenciales realizadas en 2do. Semestre 2019 “Sin Observaciones
Significativas” sobre el total de inspecciones realizadas 2019.
Para la obtencion de estos datos, se toma como fuente de informacién el Sistema
Informatico Central de la ANMAT, que compila las estadisticas del sistema de
inspecciones de toda la ANMAT.
De acuerdo a los datos suministrados para 2° Semestre del afio 2020:
Tasa de Inspecciones Virtuales SOS 2020

N° de Inspecciones Virtuales realizadas 2° semestre 2020 "SOS” x 100

Total Inspecciones Virtuales realizadas 2° semestre 2020

Teniendo en cuenta los datos suministrados que pueden verse en la Tabla 1. Anexo 3

Tabla 1. Inspecciones Virtuales 2° Semestre 2020 SOS

1 27843 ACTUALTZ ALY 552 01/05/2020 Sos

2 27545 ACTUALTZ AL 552 12/05/2020 SO5

3 27545 ACTUALTZADS 554 17 /06,2020 CO5

<4 27850 ACTUALTZAL BF4 20/0772020 SOos

5 27559 ACTUALTZADS 575 20/07/2020 505

=3 2700 ACTUALLZALS GBS 22/0772020 SOos

7 27861 ACTIUALTZADS BF7F 2407/ 2020 SOS

=] 27562 ACTIUALTZADS 78 28/07/2020 SO5

k= 27872 ACTUALTZADA 683 OF/08/2020 =]
10 27573 ACTUALTZADS 52 12/08/2020 SO5
11 27576 ACTIUALTZADS 5392 15,/08,/2020 CO5
1z 27880 ACTUALTZADS 536 21/08/2020 ={e .
13 27597 ACTUALTZADS 713 27f08/2020 505
14 27901 ACTUALTZADS F17 01/09/2020 ={e .
15 27905 ACTIUALTZADA 722 03/09/2020 SOS
1s 27023 ACTUALTZADS, EE=] 11/09/2020 SOS
17 27924 ACTIUALTZADA 740 11/09/2020 cos
15 27930 ACTUALTZADS, FaE 15/09/2020 SO5
i3 27931 ACTIUALTZADS 747 1509/ 2020 SO5
20 27934 ACTIUALTZADS 7SO0 21/09/2020 Cos
21 27935 ACTUALTZADS 751 21/09/2020 SO5
22 27935 ACTUALTZADA 752 21/09/2020 ={e .
23 27240 ACTUALTZADS 755 2a4f09/2020 SOS
24 27041 ACTIUALTZADS TET  24,/09/2020 SOS
25 27942 ACTIUALTZADA 78 24/09/2020 =]
26 27043 ACTIUALTZADS, TES 24,/09/2020 SOS
27 27048 ACTIUALTZADS Te2  25/09/2020 SO5
28 27247 ACTUALTZADS 753 25/09/2020 Cos
29 27040 ACTIUALTZADS Te5  28/09/2020 SO5
30 27950 ACTIUALTZADS Fes  28/09/2020 ={e .
31 27251 ACTUALTZADS Fe7  28f09/2020 SOS
32 27O52 ACTIUALTZADS TeS  28/09/2020 SOS
I3 27257 ACTUALTZADS 773 2efoefz020 SOSs
34 27950 MNO REALIZADA FTS 30/09/2020 SOS
S5 27980 ACTIUALTZADS FFE 30/09/2020 SOS
35 27261 ACTUALIZADS FFF 30f09/2020 j={e:
37 27085 ACTIUALTZADS 7Bl 08/10/2020 oS5
38 27965 ACTUALIZADS 7Bz 15/10/2020 j={e:
32 27267 ACTUALTZADS 783 12/10/2020 SOS
40 279TT ACTUALLZADS 7o 12/10/2020 oS
41 27278 ACTUALTZADS 7o4 12/10/2020 SOSs
42 27979 ACTUALTZADS, 7a5 12/10/2020 SOS
43 27980 ACTUALTZADA 7o 12/10/2020 SOS
4 27282 ACTUALIZADS 805 12/10/2020 j={e:
45 27990 ACTUALTZADA S0s 12/10/2020 SOS
45 27291 ACTUALTZADS 807 12/10/2020 j={e:
47 27292 ACTUALTZADS 808 17/11/2020 SOS
43 27993 ACTUALTZADS == 17/11/2020 SOS
49 27994 ACTUALTZADS 810 17/11/2020 =1e:s]
S0 27995 ACTUALTZADS S11 17/11/2020 oS
51 27296 ACTUALTZADS 812 25/11/2020 SOSs
52 27297 ACTUALTZADS 813  25/11/2020 SO5
53 27995 ACTUALTZADA 814 3071172020 fele
54 27259 ACTUALLZADS 815 03/12/2020 SO5
55 22007 ACTIUALTZADA 823 15/12/2020 SOS
S 20012 ACTUALTZ AL gz0 15/11/2020 SOS
57 28017 ACTUALTZADS 833 15/12/2020 =1e:s]
55 28021 ACTUALTZAD, 837 17/12/2020 SO5

Fuente : Direcddn de Infor malca ANMA T, Septlembre 2023
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Tasa de Inspecciones Virtuales SOS 2020
48 x 100 = 82,75%
58

La informacidn suministrada indica que de las Inspecciones Virtuales realizadas en el 2°

Semestre del 2020 el 82.75% fueron Sin Observaciones Significativas.

Compararemos este dato con el siguiente indicador
Tasa de Inspecciones presenciales SOS 2019

N° de Inspecciones presenciales realizadas 2° semestre 2019 “"SOS” x 100

Total Inspecciones realizadas 2° semestre 2019

Tasa de Inspecciones Presenciales SOS 2019
53 x 100 = 59,55%
89

Los datos suministrados por el Sistema Informatico Central de la ANMAT indican que de
las inspecciones Presenciales realizadas en el 2° Semestre del 2019 solo el 59,55%

fueron Sin Observaciones Significativas, segun la Tabla 2. Anexo 4

En cuanto a los indicadores secundarios, durante el desarrollo del presente trabajo se
evalud el Tiempo Estandar de Inspeccion Virtual. Con este indicador se buscé medir la
razon del tiempo empleado en una inspeccion virtual versus una inspeccion presencial,

y el tiempo ahorrado en la misma.

Razon del Tiempo Estandar de Inspeccion

N° de horas empleadas en una inspeccién virtual

N° de horas empleadas en una inspeccion presencial

De acuerdo a las actas de inspeccion realizadas en cada procedimiento, se tomé el dato
del horario de apertura de la inspeccion virtual y el horario de finalizacion de la misma.
Para el caso de las inspecciones virtuales se elabor6 un cuadro con los horarios de cada
inspeccidn, extraidos de las actas, fuente de informacidn asentado en el sistema GDE y

extraido de la Planilla de Seguimiento de Ordenes de Inspeccién Departamento de
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Inspecciones Sanitarias INAL, donde obran todos los datos volcados de cada inspeccion,
pudiendo corroborar mediante el GDE los datos de las inspecciones realizadas en cada

expediente y toda la informacion realizada en la inspeccién virtual.

De esta manera, podemos conocer que el promedio de horas empleadas en las 58
inspecciones virtuales realizadas de Julio a Diciembre de 2020 es de 2 horas y 35
minutos, siendo el menor tiempo 20 minutos y el mayor tiempo empleado 5 horas, como
expresa la Tabla 3. Anexo 5.

Tabla 3. Horas empleadas en la Inspeccion Virtual Julio a Diciembre 2020

HORAS EMPLEADAS EN LA INSPECCION VIRTUAL JULIO A DICIEMBRE 2020

HORA DE HORA DE
INSPECCION INICIO FINALIZACION TOTALHORAS ORDEN DE INSPECCION MINUTOS

1 14:00 14:30 00:30 Ol 2020/386-INAL-105 30
2 10:00 12:20 02:30 Ol 2020/387-INAL-106 150
3 10:30 13:40 03:10 Ol 2020/388-INAL-107 190
4 10:30 13:30 03:00 Ol 2020/402-INAL-108 180
5 10:30 10:50 00:20 Ol 2020/420-INAL-113 20
6 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/427-INAL-114 180
7 11:15 11:45 00:30 Ol 2020/430-INAL-115 30
8 11:30 15:00 03:30 Ol 2020/365-INAL-98 210
9 10:00 13:15 03:15 Ol 2020/452-INAL-117 195
10 10:30 11:00 00:30 Ol 2020/452-INAL-119 30
11 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/475-INAL-120 20
12 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/476-INAL-121 90
13 10:00 10:30 00:30 Ol 2020/491-INAL-128 30
14 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/492-INAL-129 300
15 10:00 11:15 01:15 Ol 2020/500-INAL-130 75
16 14:30 17:20 02:50 Ol 2020/502-INAL-131 170
17 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/503-INAL-132 150
18 10:00 13:10 03:10 Ol 2020/523-INAL-139 190
19 10:30 13:45 03:15 Ol 2020/524-INAL-140 195
20 10:30 12:30 02:00 Ol 2020/542-INAL-147 120
21 09:30 10:05 00:35 Ol 2020/556-INAL-149 35
22 10:30 12:00 01:30 Ol 2020/559-INAL-150 90
23 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/566-INAL-151 180
24 10:30 13:00 02:30 Ol 2020/567-INAL-152 150
25 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/568-INAL-153 90
26 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/579-INAL-155 150
27 11:30 11:50 00:20 Ol 2020/580-INAL-156 20
28 10:40 11:00 00:20 Ol 2020/581-INAL-157 20
29 10:00 13:10 03:10 Ol 2020/582-INAL-158 190
30 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/583-INAL-159 300
31 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/584-INAL-160 20
32 10:30 14:00 03:30 Ol 2020/585-INAL-161 210
33 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/592-INAL-162 20
34 10:00 14:00 04:00 Ol 2020/602-INAL-166 240
35 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/607-INAL-170 20
36 10:45 11:00 00:15 Ol 2020/608-INAL-171 15
37 10:30 11:45 01:15 Ol 2020/614-INAL-172 75
38 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/619-INAL-173 90
39 09:30 14:00 04:30 Ol 2020/620-INAL-174 270
40 09:30 14:00 04:30 Ol 2020/621-INAL-175 270
41 10:00 14:30 04:30 Ol 2020/638-INAL-176 270
42 10:30 13:30 03:00 Ol 2020/639-INAL-177 180
43 10:30 10:50 00:20 Ol 2020/642-INAL-178 20
a4 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/650-INAL-180 20
45 10:30 14:00 03:30 Ol 2020/651-INAL-181 210
46 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/649-INAL-179 300
a7 09:00 11:15 02:15 Ol 2020/659-INAL-182 195
48 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/662-INAL-183 150
49 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/663-INAL-184 180
50 10:30 14:20 03:50 Ol 2020/666-INAL-185 230
51 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/680-INAL-187 300
52 14:30 17:00 02:30 Ol 2020/681-INAL-188 150
53 14:00 16:20 02:20 Ol 2020/682-INAL-189 140
54 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/692-INAL-191 150
55 14:30 15:30 01:30 Ol 2020/694-INAL-192 90
56 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/695-INAL-193 150
57 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/707-INAL-195 150
58 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/708-INAL-196 300
Total Minutos 8.195

Promedio Minutos 141,29

Promedio de Horas 2,35

Fuente: Planilla de Seguimiento de Ordenes de Inspeccién Departamento de Inspecciones Sanitarias INAL
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Cuando comparamos este dato sobre el tiempo empleado en una inspeccidn presencial,
puede evidenciarse que el tiempo de la inspeccidn virtual es mucho menor al de la
presencial. Se aclara que el tiempo que se toma para la inspeccidon presencial es el
tiempo en el cual el inspector o inspectora se encuentra constituido dentro del
establecimiento para iniciar el procedimiento de inspeccidon presencial hasta que se

retira.

Se toman aleatoriamente 58 inspecciones presenciales realizadas en el 2° semestre de
2019 desde el 1 Julio al 31 de Diciembre para el otorgamiento de RNE (ya sea inscripcion,
reinscripcion o modificacion).

Tabla 4. Horas empleadas en la Inspeccion Presencial Julio a Diciembre 2019

HORAS EMPLEADAS EN LA INSPECCION PRESENCIAL JULIO A DICIEMBRE 2019

INSPECCION HI?\I':(?ISE FINHAT:‘ZAAEIEON TOTAL HORAS ORDEN DE INSPECCION MINUTOS
1 09:00 14:30 05:30 Ol 2019/559-INAL-150 330
2 10:00 15:00 05:00 Ol 2019/583-INAL-159 300
3 09:00 15:30 06:30 Ol 2019/584-INAL-160 390
4 09:30 14:00 04:30 Ol 2019/314-INAL-64 270
5 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/333-INAL-66 105
6 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/336-INAL-67 60
7 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/338-INAL-72 150
8 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/359-INAL-79 90
9 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/360-INAL-80 540

10 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/361-INAL-81 450
11 11:00 13:45 02:45 Ol 2019/370-INAL-85 165
12 14:00 16:30 02:30 Ol 2019/381-INAL-88 150
13 09:30 15:30 06:30 Ol 2019/450-INAL-94 390
14 09:30 17:30 08:00 Ol 2019/456-INAL-95 480
15 09:30 12:15 02:45 Ol 2019/499-INAL-107 165
16 09:30 13:15 03:45 Ol 2019/500-INAL-108 225
17 09:00 13:15 04:15 Ol 2019/571-INAL-125 255
18 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/584-INAL-127 210
19 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/627-INAL-135 225
20 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/637-INAL-137 405
21 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/644-INAL-140 375
22 11:00 17:40 06:40 Ol 2019/649-INAL-141 400
23 09:30 15:45 07:15 Ol 2019/650-INAL-142 435
24 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/653-INAL-143 450
25 09:30 17:30 08:00 Ol 2019/654-INAL-144 480
26 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/657-INAL-145 210
27 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/658-INAL-146 90
28 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/664-INAL-147 105
29 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/688-INAL-148 60
30 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/689-INAL-149 150
31 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/691-INAL-160 90
32 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/829-INAL-173 210
33 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/842-INAL-174 225
34 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/843-INAL-175 405
35 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/844-INAL-176 90
36 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/907-INAL-185 105
37 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/927-INAL-190 60
38 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/926-INAL-189 90
39 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/930-INAL-191 540
40 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/931-INAL-192 450
41 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/985-INAL-197 90
42 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/986-INAL-198 105
43 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/988-INAL-199 60
a4 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/989-INAL-200 405
45 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/1009-INAL-204 375
46 11:00 17:40 06:40 Ol 2019/1022-INAL-205 400
a7 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/1023-INAL-206 225
48 12:30 13:45 01:15 Ol 2019/1051-INAL-210 75
49 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/1053-INAL-211 90
50 10:00 17:30 07:30 Ol 2019/1066-INAL-213 450
51 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/1070-INAL-217 540
52 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/1075-INAL-218 450
53 09:30 12:15 02:45 Ol 2019/1102-INAL-219 165
54 09:30 13:15 03:45 Ol 2019/1123-INAL-224 225
55 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/1124-INAL-225 60
56 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/1130-INAL-226 150
57 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/1252-INAL-265 375
58 11:30 12:45 01:15 Ol 2019/1259-INAL-266 75

Total Minutos 14.690

Promedio Minutos 244,83

Promedio de Horas 4,22

Fuente: Planilla de Seguimiento de Ordenes de Inspeccién Departamento de Inspecciones Sanitarias INAL
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Realizando el mismo procedimiento y analisis practicado para las inspecciones virtuales
podemos conocer que el promedio de horas empleadas en las 58 inspecciones
presenciales tomadas aleatoriamente realizadas desde el 1 de Julio al 31 de Diciembre
de 2019 es de 4 horas y 22 minutos, siendo el menor tiempo 1 hora y el mayor tiempo

empleado 9 horas, como se expresa la Tabla 4. Anexo 6.

Teniendo en cuenta nuestro indicador:
Razon del Tiempo Estandar de Inspeccion
2,35 =0,55
4,22

Podemos observar que el tiempo promedio utilizado para la realizacion de una inspeccion
virtual es casi la mitad de las horas empleadas para la realizacién de una inspeccion
presencial. Tomando en cuenta esta razdén, en este proceso se ahorra casi 1 hora 27
minutos por inspeccion. Si lo trasladamos a la sumatoria de 58 inspecciones podemos

inferir que se ahorraron 108,46 horas.

Sintesis de indicadores y analisis realizados y obtenidos

INSPECCIONES VIRTUALES (Pandemia) INSPECCIONES PRESENCIALES

2° semestre 2020 2° semestre 2019
Establecimientos Habiitados 58 89
Meta alcanzada segun programacion 64,40% 98,88%
% Inspecciones Comparada Virtuales/Presenciales 65,16%
2020/2019
Inspecciones con Clasificacion SOS 48 53
% Inspecciones con Clasificacién SOS 82,75% 59,55%
Tiempo Standard de la inspeccion 2 horas 35 minutos 4 horas 22 minutos
Razén del Tiempo standard de una inspeccion 0,55
virtual/presencial

Fuente: Elaboracion propia sobre los datos aportados en la presente tesis
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5.2 Estadistica Encuesta de Conformidad Usuario Externo

Tabla 5. Resultados de Encuesta de conformidad del procedimiento de inspecciones virtuales del

usuario externo

RESULTADOS
ENCUESTA DE CONFORMIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES VIRTUALES PARA LA MEJORA CONTINUA

NO CONFORME (1) POCO CONFORME (2) ALGO CONFORME (3) CONFORME (4) MUY CONFORME (5)

1. ¢Qué puntuacion le daria a la etapa de

planificacién previa de la inspeccion virtual

en relacion a: Fechas, comprension de la 0 1 8 16 33
informacion solicitada, facilidad para subir la

documentacion, seguimiento y respuesta?

2. Qué puntuacion le daria a la organizacion

general durante la inspeccidn virtual en 0 0 1 11 46
relacion a acceso a la plataforma, audio,

video?

3. ¢Qué puntuacion le darla a la
implementacién de los aspectos técnicos de 0 0 0 17 41
la inspeccidn virtual en esta metodologia?

4. ¢Qué puntuacion le daria a la

comunicacién entre inspectores e 0 0 1 8 9
inspeccionados en relacion al desempefio 4
durante la inspeccion virtual?

5. Considerando todo el procedimiento de
inspeccién virtual, ¢Estd conforme con el 0 0 0 9 49
procedimiento en general?

Tabla de Resultados Encuesta de Conformidad de Procedimiento de Inspecciones Virtuales del Usuario Externo - Elaboracion Propia sobre
recoleccion de datos en formulario de google forms. INAL. Julio a Diciembre 2020

Como puede observarse en la Tabla 5, durante los meses desde el 1 de Julio al 31 de
Diciembre de 2020, periodo en el cual se implementd el procedimiento de inspecciones
virtuales para el otorgamiento de autorizacion de RNE, Reinscripcion de RNE vy
Modificacién de RNE, se realizaron encuestas de conformidad para evaluar el grado de
acuerdo del usuario externo en relacién a los procedimientos realizados. La encuesta se

envio a cada uno de los 58 solicitantes.

La encuesta evalud diferentes dimensiones, teniendo en cuenta:
v La planificacion previa;
v El acceso a la plataforma, el uso de TICS audio y videos;
v' Los aspectos técnicos;
v La comunicacion y el desempefio entre los inspectores y los inspeccionados;
v El procedimiento en general.
Con la puntuacién obtenida, podemos evaluar mediante uno de los indicadores
secundarios:
fndice de Conformidad del Usuario Externo: busca evaluar el grado de conformidad del

usuario externo en relacion a las diferentes dimensiones citadas precedentemente en el
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procedimiento de inspecciones virtuales, tomando como definicion de conformidad: “Que

se corresponde, se ajusta o esta de acuerdo con algo”.

Nota: Se realizd un indice de conformidad por cada dimension medida de acuerdo a la escala no conforme,

poco conforme, algo conforme, conforme, muy conforme.

indice de Conformidad del Usuario Externo

N° de Usuarios Externos Conformes x 100

N° de Usuarios Externos Totales

Aplicando el indicador para cada dimensién, puede observarse que:

1.
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¢Qué puntuacion le daria a la etapa de planificacion previa de la inspeccion virtual
en relacion a: Fechas, comprension de la informacion solicitada, facilidad para subir
la documentacién, seguimiento y respuesta?

0% de Usuarios No conformes

1.72% de Usuarios Poco Conformes

13,79% de Usuarios Algo Conformes

27,60% Usuarios Conformes

56,89% Usuarios Muy Conformes

¢Qué puntuacion le daria a la organizacion general durante la inspeccion virtual en
relacion a acceso a la plataforma, audio, video?

0% de Usuarios No conformes

0% de Usuarios Poco Conformes

1,73% de Usuarios Algo Conformes

18,96% Usuarios Conformes

79,31% Usuarios Muy Conformes

¢Qué puntuacion le daria a la implementacion de los aspectos técnicos de la
inspeccidn virtual en esta metodologia?

0% de Usuarios No conformes

0% de Usuarios Poco Conformes

0% de Usuarios Algo Conformes

29,32% Usuarios Conformes

70,68% Usuarios Muy Conformes




4. ¢(Qué puntuacion le daria a la comunicacion entre inspectores e inspeccionados en
relacién al desempefio durante la inspeccion virtual?
0% de Usuarios No conformes
0% de Usuarios Poco Conformes

1,72% de Usuarios Algo Conformes

13,80% Usuarios Conformes

84,48% Usuarios Muy Conformes

5. Considerando todo el procedimiento de inspeccion virtual, ¢éEsta conforme con el
procedimiento en general?
0% de Usuarios No conformes
0% de Usuarios Poco Conformes

0% de Usuarios Algo Conformes

15,52% Usuarios Conformes

84,48% Usuarios Muy Conformes

De los resultados de la encuesta de conformidad del Usuario externo, podemos ver que

para cada propuesta planteada (preguntas 1 a 5), no existen usuarios NO CONFORMES.

En el caso de POCO CONFORMES solo se da para el 1.72% de la consulta sobre la etapa
de planificacion previa y para esta misma etapa 13,72% manifestd estar ALGO
CONFORMES.

Si tomamos como dato de positividad a los USUARIOS CONFORMES Y MUY CONFORMES,
podemos evaluar que para todas las etapas y procesos planteados, mas del 84% han
respondido estar CONFORMES O MUY CONFORMES. Es dable destacar que para el
procedimiento general de la pregunta 5, el 100% de los usuarios presentaron

conformidad.
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GRADO DE CONFORMIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES VIRTUALES
USUARIO EXTERNO

5. Considerando todo el procedimiento de inspeccién
virtual, ¢ Esta conforme con el procedimiento en...

4. ¢ Qué puntuacién le daria a la comunicacion entre
inspectores e inspeccionados en relacién al...

3. (Qué puntuacion le daria a la implementacion de
los aspectos técnicos de la inspeccidn virtual en...

2. Qué puntuacién le daria a la organizacion general
durante la inspeccion virtual en relacion a acceso a...

il

1. ¢Qué puntuacién le daria a la etapa de planificacién
previa de la inspeccioén virtual en relacion a: Fechas, ...

0 10 20 30 40 50 80
MUY CONFORME (5) 1 CONFORME (4)
ALGO CONFORME (3) m POCO CONFORME (2)

mNO CONFORME (1)

Grafico 1: Grado de Conformidad del Procedimiento de Inspecciones Virtuales Usuario Externo.

Encuesta de Conformidad Julio a Diciembre 2020. Fuente: Elaboracion Propia.

Por favor, cuéntenos ¢Qué aspectos positivos adicionales le gustaria resaltar de todo
el proceso de las inspecciones virtuales?

Para el caso de la pregunta 6, una consulta abierta, podemos destacar que de las
respuestas sobre agregar o resaltar aspectos positivos, de las 58 respuestas
obtenidas, la mayor parte de los encuestados no tienen nada que agregar, estan
conformes, el procedimiento les parecié muy adecuado. Esta pregunta nos permitio

obtener mayor informacién para la mejora continua del procedimiento

Ningur

Nadl\étidNada - Nad E\Lihi;‘]tt 1t
b Ningiing Nmy.lno
Nin Nnguno

Nada que decir

No tengo nada que agregar

No se me ocurre
No tengo come

Particularmente estoy muy satisfecho de como se desarrollo la aud:torla
Todo (a muy completa Ninguno

a que décir.. ;;‘::’.\,,.Esto conforme

‘IAL)\

nlngu NO gNada.

Nada que decir

parecio bien

@ Me parece adecuado
Todo ok
winzena N TR Z U N O
Ninguno.

Considero que todos los aspectos técnicos fueron revisados y explicados de manera clara y sencilla p
Me parecié muy bien como manejaron el pedido de documentos y su evaluaciéon, también fue muy bueno el

ningunc : Nada qus deci
Ninguno

Me parecié muy bien cémo manejaron el pedido de documentos y su évaluacion, también fue muy bueno el

T Excelente manejo y claridad en los puntos planteados y solicitados. Gracias. l Pt et
odo m uy.com eto

tdi
No se me ocurre, Ningunowz - B - Todo Ok
Me parecié correcto La metodc

actual cuenta con las herramientas necesarias para llevar a cabo una adecuada inspecc
Esta inspeccion virtual es muy moda, pero prefiero la inspeccion un situ con el personal de inspec

Finalmente, para el caso de las quejas, no se ha reportado ninguna en las 58 respuestas.
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5.3 Resultados entrevistas inspectores INAL

Para el andlisis de las encuestas realizadas a los usuarios internos que son los inspectores
del INAL, con el fin de conocer el grado de conformidad respecto del procedimiento de
inspecciones virtuales y para conocer su apreciacion que nos darad respuesta a la
hipdtesis de la tesis: ¢El procedimiento de inspecciones sanitarias virtuales permite
verificar el estado higiénico sanitario de los establecimientos importadores solicitantes
de RNE, con el fin de evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
y podria ser un procedimiento que reemplace o complemente como alternativa, a las
inspecciones sanitarias presenciales, en el departamento de Inspeccion Sanitaria del

Instituto Nacional de Alimentos de la ANMAT, desde julio a diciembre del afio 2020?

Para el andlisis cualitativo de las preguntas abiertas se sistematizd y cuantificod el
contenido manifiesto en la comunicacion de las respuestas de cada inspector. Segun
Berelson & Lazarsfeld (1948), el analisis de datos textuales es una técnica que describe,

sintetiza y analiza informacién contenida en las respuestas a preguntas abiertas.

Segiin RINCON GOMEZ, W. (14), Las preguntas abiertas utilizadas en encuestas
proporcionan informacion de caracter textual, opiniones, explicaciones, justificaciones.

Las repuestas varian mucho en cuanto a su extension y profundidad; la utilizacién de
este tipo de preguntas, aln a pesar de la dificultad en la codificacion y en el analisis de
sus respuestas, esta justificada en muchas ocasiones gracias a las ventajas que ofrecen,
algunas de ellas por ejemplo son: recoleccion de informacién espontanea,
enriquecimiento del informe definitivo (mediante la inclusién de valoraciones reales de
las respuestas que se consideren significativas) e informacidn acerca de la opinion de un
grupo de personas, en este caso los inspectores del INAL encargados de realizar los

procedimientos de inspecciones virtuales.

De esta manera, se codificaron las respuestas para obtener los resultados en forma
simple. Los métodos de andlisis de datos textuales en las preguntas se basaron en
mediciones y conteos realizados a partir de los objetos que se desearon comparar
(palabras, pensamientos repetidos).

Se agruparon en una tabla Excel, para conocer estadisticamente cudl fue la frecuencia
de las palabras y pensamientos repetidos.

De acuerdo a la misma, se obtuvo la siguiente tabulacién y las frecuencias para cada

respuesta.
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Tabla 6. Resultados entrevista de valoracion del procedimiento de inspecciones virtuales

TABULACION Y RESULTADOS ENTREVISTA DE VALORA CION DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES VIRTUA LES
PARA LA MEJORA CONTINUA: INSPECTORES

PREGUNTA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
ENTREVISTADO
1 NO SI SI SI SI ABREVIADOS SI  ABREVIADOS SI NO NO
2 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI SI
3 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI SI
4 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
5 SI SI SI SI SI ABREVIADOS SI SIMILAR SI SI A VECES
6 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
7 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
8 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
SI 7 8 8 8 8 8 8 2
NO 1 1
SIMILAR 6 1
ABREVIADOS 2 7
A VECES 5

Fuente: Elaboracion propia sobre la evaluacion de preguntas abiertas en encuestas a

inspectores del INAL. Julio a Diciembre 2020.

Parte del vocabulario empleado se presenta para cada respuesta y para cada

entrevistado.

De esta manera podemos evaluar que:
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El 87,5% de los inspectores considera que el procedimiento de Inspecciones
Virtuales permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las
BPM en un establecimiento solicitante de RNE (pregunta 1)

El 100% de los inspectores consideran que se aplica transparencia en los
procedimientos en cuanto al intercambio de documentacién, que permite realizar
digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y protocolos
vigentes, que permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados
por el solicitante del RNE, que permite facilidad de uso y aplicacion del Check List
de BPM que se implementa en las inspecciones, que permite un buen intercambio
de informacion con el solicitante externo y que permite realizar una evaluacion
del establecimiento mediante el cual pueda ser clasificado “SOS” (Preguntas
2,3,45,7y9)

El 100% de los inspectores considera que algunos puntos no pueden ser
evaluados por ser un procedimiento virtual y remoto, por ejemplo, los que tienen

que ver con los sentidos, como por ejemplo olor, calor, frio etc. (pregunta 9)



En relacion a las preguntas 6 y 8, en ambos casos se habla de diversos tiempos de la

inspeccidn:

v

El 75% de los inspectores considera que los tiempos de ejecucion del
procedimiento virtual respecto del procedimiento presencial son similares,
mientras que solo el 25% opina que son abreviados (pregunta 6).

En relacién a los tiempos empleados en la etapa de planificacion previa y como
es el intercambio de informacion respecto a la inspeccion presencial, el 87,5%

de los inspectores considera que los tiempos son similares (pregunta 8).

En relacién a la pregunta 10, si el procedimiento de inspecciones virtuales posee algin

punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento remoto:

v

El 87,5% de los inspectores considera que hay puntos que no pueden ser
evaluados, dado que requieren de presencialidad, o, que por las caracteristicas
del tipo de inspeccidn a realizar, es necesaria la presencia en las instalaciones

para poder realizar determinadas acciones (por ej: toma de muestras).

En relacidn a la pregunta 11, en la cual se solicita la consideracion de los inspectores en

relacion a la pregunta de hipotesis:

v

El 25% considera que si, el procedimiento de inspecciones virtuales puede
reemplazar a las presenciales.

El 12.5% considera que no puede ser reemplazado

El 62.5% de los inspectores considera que solo “a veces” el procedimiento virtual

puede reemplazar al presencial.

Es dable destacar que, en sus apreciaciones, como usuarios internos han destacado que

el procedimiento de inspecciones virtuales podria ser complementario, o solo ser utilizado

en algunos tipos de inspecciones, teniendo en cuenta el objeto de la misma.
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6 CONSIDERACIONES ESPECIALES

Este es un trabajo de caracter individual que no recibe financiamiento. El rol de la autora
en la institucion donde se desarrolla la investigacion es de directora nacional, y en ese
rol dirige y coordina las acciones llevadas adelante del Departamento de Inspecciones
Sanitarias donde se realiza la presente investigacion.

Cuenta con el aval de la institucion.

No pertenece a un trabajo de investigacidn mas amplio y no requiere ningun tipo de

financiamiento econdomico.

7 CONSIDERACIONES ETICAS

Declaro bajo juramento conocer y respetar normas legales y éticas internacionales,
nacionales y provinciales: Codigo de NUremberg, la declaracidon de Helsinki, Las pautas
Eticas Internacionales para la Investigacion y experimentacion biomédica, en seres
humanos de CIOMS/OMS, las guias operacionales para Comités de Etica que evaltan
protocolos de la OMS 200, la declaracion de Derechos humanos y Bioética UNESCO del
2005, y las normas nacionales vigentes del Ministerio de Salud de la Nacién y de la
ANMAT.

48



8 CONCLUSIONES

Ante la declaracién de la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD del brote coronavirus
como una pandemia en 2020, luego de que el nimero de personas infectadas por
COVID-19 a nivel global llegara a escalas inimaginables y que la velocidad en el
agravamiento de la situacion epidemioldgica escalada internacionalmente requiriera la
adopcién de medidas inmediatas para hacer frente a la emergencia, la ANMAT y por
consecuencia el INAL, puso en marcha diferentes estrategias y lineas de trabajo para el
continuar cumpliendo sus funciones, las cuales ya se habian establecido por el decreto
1490/1992 creador de la ANMAT.

La presente tesis demuestra que la implementacion de las inspecciones sanitarias
virtuales del departamento de Inspeccidn Sanitaria del Instituto Nacional de Alimentos
de la ANMAT, desde julio a diciembre del afio 2020 durante la pandemia por COVID,
tuvo un efecto positivo para dar continuidad a las competencias conferidas a la ANMAT
y por ende al INAL, realizando procedimientos de manera virtual, medidas que

permitieron garantizar el cuidado de la salud publica.

Los protocolos desarrollados por la ANMAT y adaptados por el INAL, permitieron cumplir
en mas del 50% las Metas Fisicas para habilitacion de establecimientos y otorgamiento
de RNE, y pudieron llevarse adelante en mas del 80% de los casos Sin Observaciones
Significativas.

Desde Julio de 2020, momento en el cual se comenzd a implementar en el INAL el
procedimiento de Inspecciones Sanitarias Virtuales, durante el 3° trimestre de 2020
pudieron habilitarse y otorgarse un total de 19 registros a establecimientos, mientras
que en el 4° trimestre pudieron habilitarse y otorgarse un total de 39 registros a
establecimientos, un nimero muy cercano al programado (40), aunque las mismos se

otorgaron por medio de inspecciones virtuales remotas.

Mediante el indicador utilizado del % de inspecciones virtuales y la planificacion para la
Meta Fisica establecida en forma previa para el ano 2020 en el 3° Trimestre pudo
evaluarse que el desvio fue de -62%, mientras que para el 4° Trimestre el desvio fue
tan solo del -2,5%.

Con este indicador del % de Inspecciones Virtuales se pudo evaluar que se cumplié con

el 64.4% de las inspecciones programadas para el periodo Julio a Diciembre del 2020.
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Comparadas con el mismo periodo del 2019, las estadisticas segun los indicadores
informados bajo el sistema SIFEGA muestran que en el 2° semestre del 2020 bajo
modalidad virtual se realizaron un 65,16% de inspecciones para habilitaciones y
otorgamiento de RNE virtuales respecto del mismo semestre del 2019, mediante

modalidad presencial.

Como el sistema presencial de inspecciones realizaba una clasificaciéon de los
procedimientos, se evalud la Tasa de Inspecciones Virtuales con clasificacion “Sin
Observaciones Significativas (SOS)”. La informacidon evaluada indica que de las
Inspecciones Virtuales realizadas en el 2° Semestre del 2020 el 82.75% fueron Sin
Observaciones Significativas, lo cual dio la posibilidad de otorgar las autorizaciones
sanitarias correspondientes segun el objetivo de RNE, Reinscripcion de RNE o
Modificacion de RNE.

También se hizo una comparacién con igual periodo de Julio a Diciembre de 2019, en el
cual de las inspecciones Presenciales realizadas solo el 59,55% fueron Sin Observaciones

Significativas.

Cuando se evalud el promedio de horas empleadas en las 58 inspecciones presenciales
tomadas aleatoriamente realizadas desde el 1 de Julio al 31 de Diciembre de 2019, el
promedio fue de 4 horas y 22 minutos.

Comparativamente la razon del tiempo standard de la inspeccidon nos permitié conocer
que el tiempo promedio utilizado para la realizacion de una inspeccién virtual es casi la
mitad de las horas empleadas para la realizacion de una inspeccion presencial. Tomando
en cuenta esta razon, en este proceso se ahorra casi 1 hora 27 minutos por inspeccién.
Si lo trasladamos a la sumatoria de 58 inspecciones podemos inferir que se ahorraron
108,46 horas.

En cuanto al nivel de conformidad de los usuarios externos segun la encuesta realizada,
tomando como dato de positividad a los USUARIOS CONFORMES Y MUY CONFORMES,
se pudo evaluar que, para todas las etapas y procesos planteados, mas del 84% han
respondido estar CONFORMES O MUY CONFORMES vy para el procedimiento general de

la pregunta 5, el 100% de los usuarios presentaron conformidad.
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En relacidn a la valoracion del usuario interno, es decir los inspectores, las entrevistas
demostraron que el procedimiento de inspecciones virtuales logré en mas del 75% de
los casos ser una herramienta util, que permite la realizacion de las inspecciones y que
se pudieron realizar correcciones al procedimiento, con el fin de implementar las mejoras
sugeridas por el usuario externo. Y asi mismo, permitid verificar el estado higiénico
sanitario de los establecimientos importadores de alimentos solicitantes de RNE, con el

fin de evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Sintetizando, el 100% de los inspectores del INAL consideraron que el procedimiento es
una herramienta de gestion en salud que permite realizar seguimientos a las empresas
que lo requieran sin necesidad de volver al establecimiento evitando los traslados y la

pérdida de tiempo, y que aportan eficiencia al Departamento de Inspecciones Sanitarias.

Sin embargo, y como conclusion final, para la pregunta de tesis ¢El Procedimiento de
Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento de Inspecciones
Presenciales?, el 100% de los inspectores plantearon que el procedimiento de
inspecciones virtuales podrian continuar desarrollandose, pero no pueden ser una
herramienta que desplace a las inspecciones presenciales, sino que el procedimiento
podria ser utilizado para complementar o reemplazar alternativamente algunas
inspecciones sanitarias, como por ejemplo los citados en la presente tesis, pero con una

inspeccidn presencial planificada posteriormente.

9 DISCUSION - PROPUESTAS

A partir de la declaracion de la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD del brote
coronavirus, la ANMAT a través de la Coordinacién de Planificacion de ANMAT cred
diversos protocolos que fueron adaptados por el INAL, con el fin de poder seguir

realizando inspecciones de manera virtual o remota.

El uso de las tecnologias utilizadas para llegar a todos los solicitantes que demandaran
la autorizacion sanitaria para la obtencidon de un RNE, Reinscripcion de un RNE o
Modificacién de un RNE en el INAL, permitieron alcanzar en parte, las metas fisicas

planificadas.
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Es dable destacar que Argentina a través del INAL, fue una de las pioneras en realizar

este tipo de procedimientos.

Es importante discutir y reflexionar si la presencialidad permite dejar en evidencia
mediante la observacién, no conformidades que hagan imposible el otorgamiento de
autorizaciones sanitarias, teniendo en cuenta que de existir, no estarian garantizadas las
buenas practicas de manufactura y el cumplimiento de las normas higiénico sanitarias y
en consecuencia, dar respuesta a la pregunta de investigacién: ées posible evaluar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, y el procedimiento de
inspecciones virtuales podria ser un procedimiento que reemplace o complemente como

alternativa, a las inspecciones sanitarias presenciales?

En relacion a los conocimientos obtenidos en la presente tesis, se pudo realizar una
planificacion programada de inspecciones con mayor accesibilidad a través de la
virtualidad, derribando barreras geograficas evitando el desplazamiento de inspectores

sanitarios y optimizando la utilizacién de los recursos publicos.

En relacién a los tiempos de la inspeccion el 75% de los inspectores consideraron que
la ejecucidn del procedimiento virtual respecto del presencial es similar, mientras que
solo el 25% opinaron que eran abreviados. Sin embargo, desde el punto de vista del
tiempo empleado en el procedimiento de inspecciones virtuales, el mismo fue casi la
mitad de las horas empleadas que para la realizacion de una inspeccién presencial. Con

las Inspecciones Virtuales se ahorra 1 hora con 27 minutos por inspeccion.

Las entrevistas a los inspectores del INAL permitieron arribar al resultado de que el
87,5% considerd que el procedimiento de inspecciones virtuales permite verificar el
estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en un establecimiento solicitante
de RNE. El 100% de ellos consideraron que se aplica transparencia en los procedimientos
en cuanto al intercambio de documentacion, y que el procedimiento permite realizar

digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa vigente.

A partir de la discusion de que el 100% de los inspectores consideraron que algunos
puntos no pueden ser evaluados por ser un procedimiento virtual y remoto, por ejemplo,

los que tienen que ver con los sentidos, como por ejemplo los olores, si hace calor o frio
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etc., o que el 87,5% de ellos considerara que por las caracteristicas del tipo de inspeccion
a realizar, es necesaria la presencia en las instalaciones para poder abordar
determinadas acciones (por ej: toma de muestras de productos o toma de temperaturas
con un termometro), fue posible realizar una revisidon del procedimiento para determinar

en qué casos poder aplicar un procedimiento de inspecciones virtuales.

El desarrollo de la presente tesis permitié realizar como propuesta una revision del
procedimiento operativo estandar general de inspecciones 3230-POEQ01 Version 05 en
el INAL y el procedimiento de gestidn inspecciones virtuales 1000-PG015 Version 02 en
la ANMAT. En la propuesta de mejora del procedimiento se tomaron en cuenta todas las

respuestas de los usuarios externos y las consideraciones de los inspectores del INAL.

Asi mismo, se generaron lineamientos y textos generales a dejar sentados en las actas
como texto de finalizacion, como ser:

"Se deja constancia de que lo reflejado en la presente acta, surge de la informacion
obtenida a partir de una inspeccion virtual efectuada con la firma. Dado que el
relevamiento realizado puede carecer de detalles, los inspectores podran realizar
posterformente una inspeccion presencial en caso de considerarlo necesario. Sin mas,
para constancia y de conformidad con el procedimiento seguido, los funcionarios

intervinientes firman electronicamente la presente Acta,...”

Si bien en el momento de realizacidon de la presente tesis no hubo quejas, el formulario
de encuesta fue compartido con la Coordinacién de Planificacién de ANMAT.

Como aporte se formuld un nuevo procedimiento en respuesta a una queja utilizado para
toda la ANMAT, Procedimiento de gestién de quejas 1000-PG004 Version 4. Con el
mismo, el Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL, debe realizar un analisis
de la queja recibida, analizar si hubo no conformidades respecto del procedimiento y de
haberlo, realizar las acciones correctivas y propuestas de mejora.

Ademas, se generd la accion formal para dar una respuesta al reclamante con la

resolucion de su queja (ej. decisiones que se tomaron).

Los conocimientos y datos aportados por la presente tesis permitieron dar eficiencia a
los procedimientos de inspeccién, ya que los mismos permitieron elaborar el Instructivo
Externo: Requisitos para recibir inspecciones virtuales 3230-IE005 Version 02. Este

instructivo brinda al interesado toda la informacion de los requisitos que debe presentar
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ante el Departamento Inspeccidn Sanitaria del Instituto Nacional de Alimentos (INAL)
previo a la inspeccidon virtual pactada y a su vez, darle a conocer los aspectos
tecnoldgicos y profesionales que debera cumplir para realizar la inspeccién virtual de

forma efectiva.

Toda esta informacion, permitié valorar aspectos relevantes de las inspecciones tanto
presenciales como virtuales, realizar procedimientos actualizados que permiten hacer
mas eficiente al Departamento de Inspecciones Sanitarias del INAL y por ende, a la

ANMAT, garantizando sus funciones y por ende, la salud publica.
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11 ANEXOS

Encuesta de Conformidad:
Voluntaria, dirigida al usuario externo que realiza la inspeccidn sanitaria virtual. Recibe
informacién previa indicandose que se enviara una encuesta. Se utilizaron criterios de

inclusién y exclusion para la encuesta.

ANEXO 1 — Encuesta de Conformidad Usuario Externo

Criterios de inclusion

Solicitantes externos para la obtenciéon de RNE de todos géneros que realizan la
inspeccién sanitaria virtual.

Mayor de edad.

Que acepte el procedimiento remoto.

Criterios de exclusion
No aceptar responder la encuesta.
Menor de 18 anos.

No aceptar la modalidad virtual.

Encuesta de Conformidad

INAL INSPECCIONES VIRTUALES

ENCUESTA DE CONFORMIDAD DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES
VIRTUALES PARA LA MEJORA CONTINUA

En el marco de la implementacién de inspecciones virtuales, le agradeceremos por favor
completar la siguiente encuesta para mejorar los procesos.

Correo:

Apellido y Nombre: * Optativo

Edad

Encuesta

1. ¢Qué puntuacion le daria a la etapa de planificacion previa de la inspeccion virtual
en relacidn a: Fechas, comprension de la informacion solicitada, facilidad para subir
la documentacion, seguimiento y respuesta?

No Conforme Poco Conforme  Algo Conforme  Conforme  Muy Conforme

1 2 3 4 5
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2. Qué puntuacion le daria a la organizacion general durante la inspeccién virtual en
relacion a acceso a la plataforma, audio, video?

No Conforme Poco Conforme  Algo Conforme Conforme  Muy Conforme

1 2 3 4 5

3. ¢Qué puntuacion le daria a la implementacion de los aspectos técnicos de la
inspeccion virtual en esta metodologia?

No Conforme Poco Conforme Algo Conforme Conforme Muy Conforme

1 2 3 4 5

4. ¢Qué puntuacion le daria a la comunicacidn entre inspectores e inspeccionados en
relacion al desempefio durante la inspeccion virtual?

No Conforme Poco Conforme Algo Conforme Conforme  Muy Conforme

5. Considerando todo el procedimiento de inspeccion virtual, ¢Esta conforme con el
procedimiento en general?

No Conforme Poco Conforme  Algo Conforme Conforme Muy Conforme

1 2 3 4 5

6. Por favor, cuéntenos ¢Qué aspectos positivos adicionales le gustaria resaltar de todo
el proceso de las inspecciones virtuales?

7. En caso de que exista una queja especial le brindamos un espacio.

Definicién de Queja: manifestacion mediante la cual se pone en conocimiento a la

ANMAT de conductas inadecuadas por parte de funcionarios en el ejercicio de su cargo

o deficiencias en la prestacion de los servicios de la institucion (mala atencion, falta de

respuesta, demora en el cumplimiento, entre otros).
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ANEXO 2

Entrevistas a Inspectores del INAL

Voluntaria, dirigida al usuario interno (inspectores) que realizan las inspecciones
virtuales. Recibe informacion previa indicandose que se realizard una entrevista. Se
utilizaron criterios de inclusién y exclusion para las mismas.

Criterios de inclusion

Inspectores que realizan la inspeccidn sanitaria virtual.

Que acepte el procedimiento remoto.

Criterios de exclusion

No aceptar responder la entrevista

ENTREVISTA DE VALORACION DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES
VIRTUALES PARA LA MEJORA CONTINUA

En el marco de la implementacidn de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder
la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo:

Apellido y Nombre:

Edad:

Entrevista

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1. ¢éPermite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

2. ¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacion?

3. ¢{Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

4. ¢(Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

5. ¢Permite facilidad de uso y aplicacion del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

6. ¢CoOmo son los tiempos de ejecucion del procedimiento respecto del

procedimiento presencial?
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7. ¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
8. ¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién

respecto a la inspeccién presencial?

9. ¢Permite realizar una evaluacion del establecimiento mediante el cual pueda ser

clasificado “"SOS"?
10. éPosee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento

remoto?

A su criterio:
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11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento

de Inspecciones Presenciales?



Resultados Entrevistas

ENTREVISTA 1

En el marco de la implementacion de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: eleonora.loiacono@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Eleonora Loiacono
Edad: 54

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:
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1.

¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: NO

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacién?

RESPUESTA: SI. La transparencia aplica en el aporte de documentacién mediante
el sistema TAD y ser evaluada con anterioridad a la inspeccién y a posteriori.
¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI. Se pueden compartir documentos durante la inspeccion virtual,
aunque su visualizacion puede dificultarse al compartirlos en pantalla. Todos los
documentos y registros del Sistema de gestidn no se digitalizan, solo algunos.
¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI. Sison presentados con anterioridad.

¢Permite facilidad de uso y aplicacidon del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI. Aunque en las inspecciones virtuales no se puede apreciar del
mismo modo que en una inspeccidn presencial, independientemente de la
aplicacion vy facilidad de uso de listas de verificacion.

éComo son los tiempos de ejecucién del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA:. Son muchisimos mas abreviados



7.

10.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI, pero es debido a la implementacion de expedientes en el sistema
TAD. Es la realizacion del expediente lo que hace al intercambio de informacién
y la aplicacion de los procedimientos administrativos

¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacion
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: MAS AGIL. Contar con informacion previa, permite contar con mas
elementos y planificar mejor la inspeccion.

¢Permite realizar una evaluacién del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS™?

RESPUESTA SI.

¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?

RESPUESTA: NO, las condiciones higiénicas sanitarias y la verificacion de los
procedimientos de BPM se evallan, aunque es mejor presencialmente.

En la inspeccidon presencial se observa utilizando los sentidos, los cuales no
pueden ser utilizados en la virtualidad. Las condiciones higiénicas sanitarias vy la
verificacion de los procedimientos de BPM se evallan mejor presencialmente.
En la inspeccion presencial se observa utilizando los sentidos, los cuales no

pueden ser utilizados en la virtualidad.

A su criterio:

11.

¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
de Inspecciones Presenciales?

RESPUESTA: NO, nunca el procedimiento virtual podria reemplazar la
presencialidad.

Podria usarse como complemento, en casos de seguimiento de plan de acciones

en etapas. Pero la verificacion final deberia realizarse presencial.

ENTREVISTA 2

En el marco de la implementacidn de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: cbadaracco.anmat@gmail.com

Apellido y Nombre: Carolina Badaracco
Edad: 31
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El procedimiento de Inspecciones Virtuales:
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1.

10.

¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: SI

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacion?

RESPUESTA: SI

Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI.

¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI

¢Permite facilidad de uso y aplicacién del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI .

¢Como son los tiempos de ejecucién del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: SIMILAR. Sin tener en cuenta el tiempo de traslado.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI

¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: SIMILAR

¢Permite realizar una evaluacién del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?

RESPUESTA: En el caso de las inspecciones virtuales de RNE, SI. En otro tipo de
inspecciones donde hay que evaluar los procesos de elaboracion NO.

¢Posee algin punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?

RESPUESTA: SI, en la etapa de la recorrida se dificulta.



A su criterio:

11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento

de Inspecciones Presenciales?
RESPUESTA: En algunos casos SI

ENTREVISTA 3

En el marco de la implementacion de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: nicolas.marcos@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Nicolas Sebastian Marcos
Edad: 29

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:
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1.

¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: SI

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacién?

RESPUESTA: SI

¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la hormativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI.

¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI

¢Permite facilidad de uso y aplicacién del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI .

éComo son los tiempos de ejecucidn del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: los tiempos al final resultan ser SIMILARES.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI



8. ¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién
respecto a la inspeccion presencial?
RESPUESTA: En cuanto a los medios de comunicacion es SIMILAR, cambia la
logistica en un caso es necesario comunicarse con logistica para la planificacion
de remises y en otro caso con direccidn para la solicitud de salas.
9. ¢Permite realizar una evaluacion del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?
RESPUESTA: SI, Es posible en las inspecciones de RNE.
10. ¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?
RESPUESTA: Si, Todo lo referente a la evaluacidn sensorial de las condiciones
que no puedan ser evaluados solo con la vision.
A su criterio:
11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
de Inspecciones Presenciales?
RESPUESTA: SI. Podria reemplazar algunos procesos como las inspecciones de
RNE, libre circulacidn y todas las de seguimiento de acciones correctivas.
ENTREVISTA 4

En el marco de la implementacion de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: claudia.fezza@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Claudia Fezza
Edad: 59

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1.
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¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: SI

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacién?

RESPUESTA: SI



3. ¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?
RESPUESTA: SI.

4. ¢(Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?
RESPUESTA: SI

5. ¢Permite facilidad de uso y aplicacién del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?
RESPUESTA: SI.

6. ¢CoOmo son los tiempos de ejecucion del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?
RESPUESTA: Son SIMILARES

7. ¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI

8. ¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién
respecto a la inspeccion presencial?
RESPUESTA: SIMILAR, respetando la logistica de si se trata presencial o virtual

9. ¢Permite realizar una evaluacion del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?
RESPUESTA: SI, cuando es un RNE.

10. ¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?
RESPUESTA: SI, todo lo que sea sensorial (olor, temperatura ambiente)

A su criterio:
11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
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de Inspecciones Presenciales?
RESPUESTA: No siempre, pero SI en algunos casos como es en los seguimientos

de una inspeccidn previa; en las toma de muestras o para un RNE.



ENTREVISTA 5

En el marco de la implementacidn de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: melina.arienta@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Melina Arienta
Edad: 33

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1.
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¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: SI

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacion?

RESPUESTA: SI

¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI.

¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI

¢Permite facilidad de uso y aplicacidon del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI.

¢Como son los tiempos de ejecucién del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: Son mas rapidos y ABREVIADOS porque se evita el traslado al
establecimiento. La evaluacion de la documentacién se realiza previamente en
forma mas detallada y se aborda la inspeccion con la idea de los procedimientos
que maneja la empresa. La organizacion de la jornada es igual que haciendo la
inspeccion presencial.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI

¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: SIMILAR, no difiere.



9.

¢Permite realizar una evaluacion del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “"SOS"?

RESPUESTA: SI, en inspecciones de RNE.

10. ¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento

remoto?
RESPUESTA: SI, permite realizar una evaluacion integral en inspecciones de RNE,

pero hay puntos sensoriales que no se pueden evaluar.

A su criterio:

11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento

de Inspecciones Presenciales?

RESPUESTA: A VECES. Al ingreso de un tramite se evallUan todos los casos y se
implementa el método de inspeccidn segln sea mas conveniente para lograr
evaluar toda la documentacion y realizar las recorridas de la manera mas
completa. Asimismo se puede optar por realizar la inspecciéon de manera mixta,
combinando la virtualidad y la presencialidad, segln el caso, siempre en pos de
realizar una evaluacion integral y satisfactoria. El procedimiento virtual permite
realizar seguimientos a las empresas que lo requieran sin necesidad de volver al
establecimiento evitando el traslado y la pérdida de tiempo que insumen los
viajes. Por lo tanto, segin mi criterio, las inspecciones virtuales aportan un

aumento en la eficiencia del departamento.

ENTREVISTA 6

En el marco de la implementacion de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: mlaura.barone@anmat.com.ar

Apellido y Nombre: Maria Laura Barone
Edad: 44

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1.
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¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?
RESPUESTA: SI



10.

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacién?

RESPUESTA: SI

¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI.

¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI

¢Permite facilidad de uso y aplicacion del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI.

¢Colmo son los tiempos de ejecucion del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: SIMILARES a las de las inspecciones presenciales.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI

¢En la etapa de planificacién previa, cdomo es el intercambio de informacion
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: Igual, es SIMILAR.

¢Permite realizar una evaluacién del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?

RESPUESTA: SI, en inspecciones de RNE.

¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?

RESPUESTA: SI, Todo lo referente a lo sensorial, especialmente los olores.

A su criterio:
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11.

¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
de Inspecciones Presenciales?

RESPUESTA: A VECES, dado que por ejemplo no podrian utilizarse para
Denuncias o Programas de Monitoreos. Pero resultan de gran utilidad en caso de

no poder viajar al interior del pais.



ENTREVISTA 7

En el marco de la implementacidn de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder

la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: silvina.suchi@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Leila Silvina Suchi
Edad: 48

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1.
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¢Permite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?

RESPUESTA: SI

¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacion?

RESPUESTA: SI

¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?

RESPUESTA: SI.

¢Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?

RESPUESTA: SI

¢Permite facilidad de uso y aplicacidon del Check List de BPM que se implementa
en las inspecciones?

RESPUESTA: SI.

¢Como son los tiempos de ejecucién del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: SIMILARES a las de las inspecciones presenciales.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI, porque se puede solicitar mayor documentacion

¢En la etapa de planificacion previa, cdmo es el intercambio de informacién
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: Igual, es SIMILAR.

¢Permite realizar una evaluacién del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?

RESPUESTA: SI, en inspecciones de RNE.



10. ¢Posee algin punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?
RESPUESTA: SI, Lo que respecta a los olores, fragancias y todo lo referido al
sentido del olfato no se puede evaluar.
A su criterio:
11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
de Inspecciones Presenciales?

RESPUESTA: A VECES, no podrian utilizarse para Denuncias u oficios.

ENTREVISTA 8

En el marco de la implementacién de inspecciones virtuales, le agradeceremos responder
la siguiente entrevista para mejorar los procesos.

Correo: luciano.muscio@anmat.gob.ar

Apellido y Nombre: Luciano Muscio

Edad: 45

El procedimiento de Inspecciones Virtuales:

1. ¢éPermite verificar el estado higiénico sanitario y el cumplimiento de las BPM en
un establecimiento solicitante de RNE?
RESPUESTA: SI, en inspecciones de RNE (depositos) sirve para tener una mirada
general de las condiciones higiénicas y estructurales.

2. (¢Aplica transparencia en sus procedimientos en cuanto al intercambio de
documentacién?
RESPUESTA: SI, se usa el GDE para que las empresas suban primero todos los
procedimientos y documentacion oficial requerida.

3. ¢Permite realizar digitalmente todos los documentos exigidos por la normativa y
protocolos vigentes?
RESPUESTA: SI.

4. ¢(Permite visualizar correctamente todos los flujogramas enviados por el
solicitante del RNE?
RESPUESTA: SI

5. ¢Permite facilidad de uso y aplicacion del Check List de BPM que se implementa

en las inspecciones?
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10.

RESPUESTA: SI, ademas se puede enviar al interesado previamente, y mostrarlo
durante la inspeccion virtual y al finalizar poder mostrar los resultados también,
todo en formato electrdnico

éComo son los tiempos de ejecucion del procedimiento respecto del
procedimiento presencial?

RESPUESTA: SIMILARES. No existe el traslado al lugar lo cual hace mas eficiente
ese tiempo. La reunidn inicial se realiza de forma mas eficiente. El recorrido es
similar dependiendo del tipo de inspeccion. La confeccién y redaccién del acta es
similar.

¢Permite un intercambio de informacion con el solicitante externo?
RESPUESTA: SI, debido al uso del GDE. Se posee la posibilidad de realizar
inspecciones virtuales de seguimiento de la informacion.

¢En la etapa de planificacion previa, como es el intercambio de informacion
respecto a la inspeccion presencial?

RESPUESTA: SIMILAR. Pero se optimiza ya que aquellos puntos que no son
comprendidos correctamente se amplian en la inspeccion presencial. La
evaluacién documental es mejor que durante una inspeccion presencial, debido
a que la empresa la envia previamente y se cuenta con mas tiempo para la
evaluacion y luego durante la inspeccién virtual se realiza una devoluciéon mas
exhaustiva. Aquellos puntos que requieren ampliar se solicitan compartiendo
pantalla. La logistica de la inspeccion presencial lleva mas tiempo en relacion a
la logistica de la conexion por plataformas virtuales.

¢Permite realizar una evaluacién del establecimiento mediante el cual pueda ser
clasificado “SOS"?

RESPUESTA: SI, en inspecciones de RNE.

¢Posee algun punto que no permita ser evaluado por ser un procedimiento
remoto?

RESPUESTA: SI, En inspecciones de industrias de alimentos, existen algunos
puntos que requieren la presencialidad para tener una mirada integral. Como por
ejemplo el uso de los distintos sentidos como el olfato, detectar algunos ruidos,
la percepcidn de la temperatura, ademas poder ver en 360 el circuito del personal

y otros detalles.



A su criterio:
11. ¢El Procedimiento de Inspecciones Virtuales podria reemplazar al Procedimiento
de Inspecciones Presenciales?
RESPUESTA: Si, las inspecciones virtuales pueden ser aplicables de forma
completa en inspecciones para otorgamiento de RNE. Pero para inspecciones
integrales en la seccién de recorrido de instalaciones de BPM, HACCP, Denuncias
u oficios, es necesario utilizar la modalidad de inspeccién presencial. Pero para
toda instancia de inspeccién documental puede ser utilizado la modalidad de
inspeccién documental. Para inspecciones de seguimiento de cualquier tipo de
inspeccién también pueden ser utilizadas las inspecciones virtuales tanto en
evaluacion documental como en el recorrido de procesos para verificar la

implementacion de acciones correctivas.

Tabla 6. Tabulacion y Resultados Entrevista de Valoracion del
Procedimiento de Inspecciones Virtuales para la mejora

continua: Inspectores

TABULACION Y RESULTADOS ENTREVISTA DE VALORACION DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCIONES VIRTUALES
PARA LA MEJORA CONTINUA: INSPECTORES

PREGUNTA 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
ENTREVISTADO
1 NO SI SI SI SI ABREVIADOS SI  ABREVIADOS SI NO NO
2 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI SI
3 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI SI
4 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
5 SI SI SI SI SI ABREVIADOS SI SIMILAR SI SI A VECES
6 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
7 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
8 SI SI SI SI SI SIMILAR SI SIMILAR SI SI A VECES
SI 7 8 8 8 8 8 8
NO 1 1 1
SIMILAR 6 1
ABREVIADOS 2 7
A VECES >

Fuente: Elaboracion propia sobre la evaluacion de preguntas abiertas en encuestas a
inspectores del INAL. Julio a Diciembre 2020.

73



ANEXO 3

Tabla 1. Inspecciones Virtuales 2° Semestre 2020 “S0OS”
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Fuente: Direcddn de Informaltca ANMAT, Septiembre 2023
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ANEXO 4

Tabla2. Inspecciones Presenciales 2° Semestre 2019 “S0OS”

FECHA INICIO

N° INTERNO INAL INSPECCION ESTADO CLA SIFICA CION

1 333 02/07/2019 CERRADA CcOos

2 330 02/07/2019 CERRADA SOs

3 334 02/07/2019 CERRADA SOs

4 340 04/07/2019 CERRADA COs

5 342 04/07/2019 CERRADA ENDONC

6 344 05/07/2019 CERRADA SOs

7 346 10/07/2019 CERRADA SOs

8 350 10/07/2019 CERRADA SOs

9 359 15/07/2019 CERRADA ENDONC
10 360 16/07/2019 CERRADA SOs
11 360 16/07/2019 CERRADA SOs
12 361 16/07/2019 CERRADA SOs
13 365 18/07/2019 CERRADA SOs
14 383 29/07/2019 CERRADA SOs
15 391 01/08/2019 CERRADA SOs
16 391 01/08/2019 CERRADA SOs
17 394 05/08/2019 CERRADA COos
18 400 06/08/2019 CERRADA ENDONC
19 401 06/08/2019 CERRADA SOs
20 402 06/08/2019 CERRADA SOSs
21 403 06/08/2019 CERRADA SOs
22 404 06/08/2019 CERRADA SOs
23 406 06/08/2019 CERRADA SOs
24 407 06/08/2019 CERRADA SOs
25 408 06/08/2019 CERRADA SOs
26 409 06/08/2019 CERRADA ENDONC
27 410 06/08/2019 CERRADA COos
28 410 06/08/2019 CERRADA CcOs
29 410 06/08/2019 CERRADA COs
30 410 06/08/2019 CERRADA COs
31 410 06/08/2019 CERRADA COos
32 410 06/08/2019 CERRADA COos
33 412 06/08/2019 CERRADA ENDONC
34 426 14/08/2019 CERRADA ENDONC
35 431 16/08/2019 CERRADA SOs
36 432 16/08/2019 CERRADA ENDONC
37 450 22/08/2019 CERRADA SOs
38 452 26/08/2019 CERRADA SOs
39 453 26/08/2019 CERRADA SOs
40 454 26/08/2019 CERRADA SOs
41 471 03/09/2019 CERRADA ENDONC
42 490 06/09/2019 CERRADA SOs
43 496 09/09/2019 CERRADA SOs
44 497 09/09/2019 CERRADA COs
45 494 09/09/2019 CERRADA SOs
46 498 09/09/2019 CERRADA SOs
47 505 11/09/2019 CERRADA SOs
48 508 12/09/2019 CERRADA ENDONC
49 515 16/09/2019 CERRADA SOs
50 516 16/09/2019 CERRADA SOs
51 518 16/09/2019 CERRADA SOs
52 527 17/09/2019 CERRADA ENDONC
53 534 23/09/2019 CERRADA SOs
54 535 23/09/2019 CERRADA SOs
55 545 23/09/2019 CERRADA ENDONC
56 550 25/09/2019 CERRADA COs
57 573 02/10/2019 CERRADA SOs
58 580 03/10/2019 CERRADA SOs
59 587 04/10/2019 CERRADA ENDONC
60 589 04/10/2019 CERRADA COs
61 592 08/10/2019 CERRADA CcOos
62 594 10/10/2019 CERRADA COs
63 601 11/10/2019 CERRADA SOs
64 601 11/10/2019 CERRADA SOs
65 599 11/10/2019 CERRADA SOs
66 599 11/10/2019 CERRADA SOs
67 604 16/10/2019 CERRADA SOs
68 606 17/10/2019 CERRADA COs
69 613 21/10/2019 CERRADA ENDONC
70 616 22/10/2019 CERRADA SOs
71 619 22/10/2019 CERRADA SOs
72 623 24/10/2019 CERRADA ENDONC
73 627 24/10/2019 CERRADA Ccos
74 655 08/11/2019 CERRADA SOs
75 657 08/11/2019 CERRADA SOs
76 661 11/11/2019 CERRADA CcOos
77 670 19/11/2019 CERRADA CcOs
78 679 21/11/2019 CERRADA SOs
79 681 22/11/2019 CERRADA ENDONC
80 691 04/12/2019 CERRADA SOs
81 691 04/12/2019 CERRADA SOs
82 691 04/12/2019 CERRADA SOs
83 706 12/12/2019 CERRADA SOs
84 718 17/12/2019 CERRADA SOs
85 736 23/12/2019 CERRADA SOs
86 737 23/12/2019 CERRADA SOs
87 743 26/12/2019 CERRADA COs
88 744 30/12/2019 CERRADA ENDONC
89 746 30/12/2019 CERRADA COos

Fuente: Sistema de Informatica ANMAT Septiembre 2023
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ANEXO 5

Tabla 3. Horas Empleadas en la Inspeccion Virtual de Julio a Diciembre

2020
HORAS EMPLEADAS EN LA INSPECCION VIRTUAL JULIO A DICIEMBRE 2020
INSPECCION HI?\::(?IZE FINFILOL:‘ZAA(?IEON TOTAL HORAS ORDEN DE INSPECCION MINUTOS
1 14:00 14:30 00:30 Ol 2020/386-INAL-105 30
2 10:00 12:20 02:30 Ol 2020/387-INAL-106 150
3 10:30 13:40 03:10 Ol 2020/388-INAL-107 190
4 10:30 13:30 03:00 Ol 2020/402-INAL-108 180
5 10:30 10:50 00:20 Ol 2020/420-INAL-113 20
6 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/427-INAL-114 180
7 11:15 11:45 00:30 Ol 2020/430-INAL-115 30
8 11:30 15:00 03:30 Ol 2020/365-INAL-98 210
9 10:00 13:15 03:15 Ol 2020/452-INAL-117 195
10 10:30 11:00 00:30 Ol 2020/452-INAL-119 30
11 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/475-INAL-120 20
12 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/476-INAL-121 90
13 10:00 10:30 00:30 Ol 2020/491-INAL-128 30
14 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/492-INAL-129 300
15 10:00 11:15 01:15 Ol 2020/500-INAL-130 75
16 14:30 17:20 02:50 Ol 2020/502-INAL-131 170
17 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/503-INAL-132 150
18 10:00 13:10 03:10 Ol 2020/523-INAL-139 190
19 10:30 13:45 03:15 Ol 2020/524-INAL-140 195
20 10:30 12:30 02:00 Ol 2020/542-INAL-147 120
21 09:30 10:05 00:35 Ol 2020/556-INAL-149 35
22 10:30 12:00 01:30 Ol 2020/559-INAL-150 920
23 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/566-INAL-151 180
24 10:30 13:00 02:30 Ol 2020/567-INAL-152 150
25 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/568-INAL-153 90
26 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/579-INAL-155 150
27 11:30 11:50 00:20 Ol 2020/580-INAL-156 20
28 10:40 11:00 00:20 Ol 2020/581-INAL-157 20
29 10:00 13:10 03:10 Ol 2020/582-INAL-158 190
30 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/583-INAL-159 300
31 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/584-INAL-160 20
32 10:30 14:00 03:30 Ol 2020/585-INAL-161 210
33 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/592-INAL-162 20
34 10:00 14:00 04:00 Ol 2020/602-INAL-166 240
35 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/607-INAL-170 20
36 10:45 11:00 00:15 Ol 2020/608-INAL-171 15
37 10:30 11:45 01:15 Ol 2020/614-INAL-172 75
38 10:00 11:30 01:30 Ol 2020/619-INAL-173 90
39 09:30 14:00 04:30 Ol 2020/620-INAL-174 270
40 09:30 14:00 04:30 Ol 2020/621-INAL-175 270
41 10:00 14:30 04:30 Ol 2020/638-INAL-176 270
42 10:30 13:30 03:00 Ol 2020/639-INAL-177 180
43 10:30 10:50 00:20 Ol 2020/642-INAL-178 20
44 10:00 10:20 00:20 Ol 2020/650-INAL-180 20
45 10:30 14:00 03:30 Ol 2020/651-INAL-181 210
46 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/649-INAL-179 300
47 09:00 11:15 02:15 Ol 2020/659-INAL-182 195
48 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/662-INAL-183 150
49 10:00 13:00 03:00 Ol 2020/663-INAL-184 180
50 10:30 14:20 03:50 Ol 2020/666-INAL-185 230
51 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/680-INAL-187 300
52 14:30 17:00 02:30 Ol 2020/681-INAL-188 150
53 14:00 16:20 02:20 Ol 2020/682-INAL-189 140
54 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/692-INAL-191 150
55 14:30 15:30 01:30 Ol 2020/694-INAL-192 90
56 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/695-INAL-193 150
57 10:00 12:30 02:30 Ol 2020/707-INAL-195 150
58 10:00 15:00 05:00 Ol 2020/708-INAL-196 300
Total Minutos 8.195
Promedio Minutos 141,29
Promedio de Horas 2,35

Fuente:Planilla de Seguimiento de Ordenes de Inspeccién Departamento de Inspecciones Sanitarias INAL
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ANEXO 6

Tabla 4. Horas Empleadas en la Inspeccion Presencial de Julio a
Diciembre 2019

HORAS EMPLEADAS EN LA INSPECCION PRESENCIAL JULIO A DICIEMBRE 2019

INSPECCION Hl?ﬁggE FINF:\?.:;‘;EIE(SN TOTAL HORAS ORDEN DE INSPECCION MINUTOS
1 09:00 14:30 05:30 Ol 2019/559-INAL-150 330
2 10:00 15:00 05:00 Ol 2019/583-INAL-159 300
3 09:00 15:30 06:30 Ol 2019/584-INAL-160 390
4 09:30 14:00 04:30 Ol 2019/314-INAL-64 270
5 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/333-INAL-66 105
6 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/336-INAL-67 60
7 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/338-INAL-72 150
8 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/359-INAL-79 90
9 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/360-INAL-80 540

10 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/361-INAL-81 450
11 11:00 13:45 02:45 Ol 2019/370-INAL-85 165
12 14:00 16:30 02:30 Ol 2019/381-INAL-88 150
13 09:30 15:30 06:30 Ol 2019/450-INAL-94 390
14 09:30 17:30 08:00 Ol 2019/456-INAL-95 480
15 09:30 12:15 02:45 Ol 2019/499-INAL-107 165
16 09:30 13:15 03:45 Ol 2019/500-INAL-108 225
17 09:00 13:15 04:15 Ol 2019/571-INAL-125 255
18 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/584-INAL-127 210
19 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/627-INAL-135 225
20 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/637-INAL-137 405
21 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/644-INAL-140 375
22 11:00 17:40 06:40 Ol 2019/649-INAL-141 400
23 09:30 15:45 07:15 Ol 2019/650-INAL-142 435
24 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/653-INAL-143 450
25 09:30 17:30 08:00 Ol 2019/654-INAL-144 480
26 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/657-INAL-145 210
27 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/658-INAL-146 90
28 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/664-INAL-147 105
29 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/688-INAL-148 60
30 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/689-INAL-149 150
31 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/691-INAL-160 90
32 11:00 14:30 03:30 Ol 2019/829-INAL-173 210
33 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/842-INAL-174 225
34 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/843-INAL-175 405
35 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/844-INAL-176 90
36 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/907-INAL-185 105
37 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/927-INAL-190 60
38 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/926-INAL-189 90
39 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/930-INAL-191 540
40 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/931-INAL-192 450
41 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/985-INAL-197 90
42 12:30 13:45 01:45 Ol 2019/986-INAL-198 105
43 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/988-INAL-199 60
44 09:00 15:45 06:45 Ol 2019/989-INAL-200 405
45 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/1009-INAL-204 375
46 11:00 17:40 06:40 Ol 2019/1022-INAL-205 400
47 14:30 18:15 03:45 Ol 2019/1023-INAL-206 225
48 12:30 13:45 01:15 Ol 2019/1051-INAL-210 75
49 15:30 17:00 01:30 Ol 2019/1053-INAL-211 90
50 10:00 17:30 07:30 Ol 2019/1066-INAL-213 450
51 09:30 18:00 09:00 Ol 2019/1070-INAL-217 540
52 11:00 18:30 07:30 Ol 2019/1075-INAL-218 450
53 09:30 12:15 02:45 Ol 2019/1102-INAL-219 165
54 09:30 13:15 03:45 Ol 2019/1123-INAL-224 225
55 15:30 16:30 01:00 Ol 2019/1124-INAL-225 60
56 10:15 12:45 02:30 Ol 2019/1130-INAL-226 150
57 10:30 16:45 06:15 Ol 2019/1252-INAL-265 375
58 11:30 12:45 01:15 Ol 2019/1259-INAL-266 75

Total Minutos 14.690

Promedio Minutos 244,83

Promedio de Horas 4,22

Fuente: Planilla de Seguimiento de Ordenes de Inspeccién Departamento de Inspecciones Sanitarias INAL
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ANEXO 7
Resultados

Encuesta de Conformidad del Procedimiento de Inspecciones Virtuales

NO CONFORME (1) POCO CONFORME (2) ALGO CONFORME (3) CONFORME (4) MUY CONFORME (5)

1. ¢Qué puntuacion le daria a la etapa de

planificacion previa de la inspeccion virtual

en relacién a: Fechas, comprension de la 0 1 8 16 33
informacién solicitada, facilidad para subir la

documentacion, seguimiento y respuesta?

2. Qué puntuacion le daria a la organizacion

general durante la inspeccion virtual en 0 0 1 11 46
relacion a acceso a la plataforma, audio,
video?

3. ¢Qué puntuacidn le daria a la
implementacién de los aspectos técnicos de 0 0 0 17 41
la inspeccion virtual en esta metodologia?

4, ¢Qué puntuacion le daria a la

comunicacion entre inspectores e 0 0
inspeccionados en relacién al desempefio

durante la inspeccion virtual?

5. Considerando todo el procedimiento de
inspeccién virtual, ¢Estd conforme con el 0 0 0 9 49
procedimiento en general?

Tabla de Resultados Encuesta de Conformidad de Procedimiento de Inspecciones Virtuales del Usuario Externo - Elaboracion Propia sobre
recoleccion de datos en formulario de google forms. INAL. Julio a Diciembre 2020
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