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RESUMEN

OBJETIVO

Determinar el cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia en las boticas y
farmacias privadas del distrito de Sunampe — Chincha, Ica 2023

METODOLOGIA

Tipo de investigacion aplicada, descriptiva, no experimental. La poblacidn estuvo constituida por
2 farmacias y 8 boticas del distrito de Sunampe — Chincha, se realiz6 un muestreo no
probabilistico de tipo censal considerando a 10 oficinas farmacéuticas.

RESULTADOS

El cumplimiento de las buenas précticas de farmacovigilancia en la dimensién Identificacion de
riesgo fue del 76% y en el indicador gestion de riesgo fue del 73,33% en las oficinas farmacéuticas
del distrito de Sunampe — Chincha, 2023.

CONCLUSION

Se concluye que el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en las oficinas farmacéuticas del distrito de Sunampe — Chincha, 2023 fue por
encima del 70% (74,66%).

Palabras clave: farmacovigilancia, tecnovigilancia, buenas practicas, oficinas farmacéuticas.
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ABSTRACT

OBJETIVE

Determine compliance with good pharmacovigilance practices in private pharmacies and
pharmacies in the district of Sunampe — Chincha, Ica 2023

METHODOLOGY

Type of applied, descriptive, non-experimental research. The population was made up of 2
pharmacies and 8 pharmacies in the district of Sunampe - Chincha, a non-probabilistic census-
type sampling was carried out considering 10 pharmaceutical offices.

RESULTS

Compliance with good pharmacovigilance practices in the risk identification dimension was 76%
and in the risk management indicator it was 73.33% in the pharmaceutical offices of the district
of Sunampe — Chincha, 2023.

CONCLUSION

It is concluded that the level of compliance with good pharmacovigilance and technovigilance
practices in the pharmaceutical offices of the district of Sunampe — Chincha, 2023 was above 70%
(74.66%).

Keywords: pharmacovigilance, technovigilance, good practices, pharmaceutical offices.
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. INTRODUCCION

Dar prioridad a la salud y el bienestar de la poblacion general es crucial; como resultado, es
fundamental que maximicemos los servicios farmacéuticos que ofrecen las farmacias publicas y
privadas para apoyar el bienestar de todos los pacientes.

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA), las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD) y
las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF) se rigen por un conjunto de directrices
conocidas como Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF)®. Este manual se aplica en
todas las oficinas farmacéuticas ya sean publicas o privadas con la finalidad de evaluar el
desempefio y el cumplimiento de las instalaciones farmacéuticas y garantizar la seguridad de los
productos farmacéuticos que se administran a los pacientes.

La R.M. 554 — 2022 — MINSA!, donde aprueban el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, incluye dentro de su contenido las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, donde establece que existen 2 dimensiones a evaluar al momento de una
inspeccion, estas dimensiones son Identificacion del riesgo y Gestion del Riesgo.

SegUn la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)? define a la farmacovigilancia como la
ciencia y las actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de las
reacciones adversas o cualquier otro problema de salud relacionado con medicamentos o vacunas.
Cabe mencionar que en la actualidad no s6lo las oficinas farmacéuticas pueden recibir sospechas
de reacciones adversas de medicamentos, la FDA cuenta con el MedWatch (Programa de
informacion de seguridad y notificacidn de eventos adversos), donde no sélo los profesionales de
la salud pueden informar las reacciones adversas, sino que pacientes y consumidores también lo
pueden realizar.®

A pesar de que el manual de buenas préacticas de oficina farmacéutica se publicé en julio del 2022
con la finalidad que todos los establecimientos farmacéuticos se adecuen a la nueva norma, hubo
postergaciones hasta que mediante RM N° 1101-2023 se dio como ultimo plazo el 28 de
noviembre del 2024 para que los establecimientos farmacéuticos publicos y privados obtengan su
certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.*

Las revisiones de diferentes investigaciones ayudaron a realizar el presente trabajo de
investigacion y son mencionados a continuacion:

Lucana K., etal. EI 2022 en Lima, en su trabajo titulado “Nivel de conocimiento y actitudes sobre
las buenas préacticas de farmacovigilancia en directores técnicos de droguerias. Lima 2022,
tuvieron como objetivo evaluar la relacion entre el nivel de conocimientos y las actitudes de los
funcionarios técnicos respecto de las buenas practicas de farmacovigilancia en las farmacias de
Lima en el afio 2022. Se disefiaron estudios correlacionales, transversales y prospectivos. La
recogida de datos se realiz6 mediante un cuestionario que contenia 12 preguntasy 5 afirmaciones

sobre percepciones de buenas practicas de farmacovigilancia para calificar actitudes en una escala
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Likert. Desarrollaron un cuestionario de forma virtual y manual para una muestra de 47 directores
técnicos del distrito de San Isidro de Lima. EI 85,1% de los lideres técnicos evaluados tuvo un
alto nivel de conocimiento sobre las buenas practicas de farmacovigilancia y el 91,5% tuvo una
actitud positiva hacia las buenas practicas de farmacovigilancia. Del mismo modo, se encontrd
que los CTO con niveles avanzados e intermedios de conocimiento de buenas practicas de
farmacovigilancia (47) y actitudes positivas hacia estas practicas (43) constituian el 91,5% de la
poblacién de estudio. Sin embargo, no hubo significacién estadistica segin el coeficiente de
correlacién de Spearman (valor p=0,91), por lo que no se encontrd correlacién entre las dos
variables de investigacion.®

Cuspascua S., et al. El 2023 en Lima, en su trabajo titulado “Cumplimiento de documentos
técnicos de buenas practicas de farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C,
Lima 2021, tuvieron como objetivo determinar el grado de cumplimiento de los documentos
técnicos de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Corporacion Farmacil S.A.C.,
Lima, 2021. Como método de la investigacion fue deductivo de tipo basica. El enfoque fue no
experimental. Se tomard como poblacion todos los documentos técnicos de la Drogueria
Corporacion Farmacil S.A.C, durante finales del 2021 e inicios del 2022. Como principales
resultados se encontrd que el nivel de cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas
Précticas de Farmacovigilancia fue bajo (18%), respecto al aseguramiento de la calidad 50% y
del personal 25%, pero después de la implementacion aumento significativamente el
cumplimiento de la documentacion al 100% respectivamente. Por otro lado, se evidencio que
respecto al cumplimiento de los documentos técnicos de Buenas Précticas de Farmacovigilancia
respecto a los procedimientos fue critico obteniendo en la primera encuesta se obtuvo un
porcentaje de 11.5% teniendo el incumpliendo de estos procesos y la segunda encuesta fue de
100% mejorando en la aplicacion de sus procedimientos respecto a farmacovigilancia. Finalmente
se concluye, que la Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C. cumple con los documentos técnicos
de Buenas Practicas de Farmacovigilancia en 100%.°

Cabanillas R. el 2022 en Cajamarca, en su trabajo titulado “Cumplimiento de Buenas Prdcticas
de Oficina Farmacéutica en una farmacia privada en la Region Cajamarca, 2022, tuvo cCOMo
objetivo evaluar el nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF)
en una farmacia de la Region Cajamarca, 2022. Método: Consistié en la a niveles: bajo (0%-
50%), medio (50%-80%) y alto (80%-100%). Resultados: Este consiste en la determinacién de
porcentajes de cumplimiento de indicadores estipulados de acuerdo con la Guia de Inspeccion de
BPOF. Posteriormente, el promedio de dichos porcentajes, se clasificara de acuerdo porcentaje
promedio de cumplimiento de los indicadores 1,2,3 y 4 correspondientes al aseguramiento de la
calidad fue de 80.7% (ALTO); de los indicadores 5, 6, 7, 8 y 9 correspondientes a Buenas
Practicas de Almacenamiento fue de 82.8% (ALTO); de los indicadores 10, 11, 12, 13 y 14
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correspondientes a Buenas Préacticas de Dispensacion fue de 81% (ALTO); y de los indicadores
15, 16 y 17 correspondientes a Buenas Précticas de Farmacovigilancia fue de 26,7% (BAJO).
Conclusion: El establecimiento farmacéutico tiene un nivel de cumplimiento medio de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica (71.9%) y la categoria mas baja fue la correspondiente a
Buenas Practicas de Farmacovigilancia con un 26,7% (BAJO).’

Asencios M., et al. El 2023 en Lima, en su trabajo titulado “Conocimiento y cumplimiento del
manual de buenas préacticas de oficina farmacéutica del personal farmacéutico que labora en
cadena de botica mifarma. Distrito de surco 2022, tuvieron como objetivo evaluar la relacion
existente del conocimiento y cumplimiento del manual de buenas practicas de oficina
farmacéutica (MBPOF) en el personal farmacéutico de la cadena de boticas Mifarma del distrito
de Surco 2022. Con respecto a la metodologia, es una investigacién no experimental,
correlacional, observacional y de corte transversal, la técnica empleada fue encuesta y el
instrumento fue un cuestionario contando con 34 preguntas de tipo dicotdmica y de opcidn
multiple segin escala de Likert. Se trabajé con 256 personas (personal farmacéutico y técnico)
para conocer las deficiencias y ayudar a mejorar las condiciones de dispensacién, distribucion y
control de medicamentos. Para el contraste de las hipotesis generales como especificas se utilizo
el estadistico V de Cramer para observar la correlacién entre las variables; ademas de la prueba
binomial para las hipdtesis con variable dicotomica. En los resultados obtenidos, se evidenci6 que
el 96,9% si tiene conocimiento del MBPOF, por otro lado, se encontrd que si existe relacion entre
el conocimiento y cumplimiento de este manual con la V de Cramer donde arrojo p= 0,00 <0,05;
ademas el 97,3 % conoce las buenas practicas de almacenamiento (BPA); el 95,3 %, las Buenas
Practicas de Dispensacion (BPD); y el 89,8 % las Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF).
Por otro lado, el anlisis del cumplimiento nos evidencié que el 17,3 % cumple siempre las BPA,
43,8% Yy 1,6 %, las BPD Y BPF, respectivamente. Por parte final se pudo concluir que existe una
relacion entre el conocimiento y el cumplimiento del Manual de Buenas Préacticas de Oficina
Farmacéutica en el personal farmacéutico de boticas Mifarma del distrito de Surco 2022.8
Caballero N, et al. EI 2023 en Ancash, en su trabajo titulado “Estudio del conocimiento, actitud
y practica del personal de los establecimientos farmacéuticos hacia la farmacovigilancia y las
reacciones adversas a medicamentos, distrito de Huaraz, Ancash, setiembre 2022 ”, tuvieron
como objetivo determinar los conocimientos, actitudes y experiencia del personal de la institucion
farmacéutica sobre farmacovigilancia y efectos secundarios de los medicamentos, distrito de
Ancasi Huaraz, septiembre de 2022. Materiales y métodos: El estudio se realiz6 mediante un
enfoque cualitativo. Muestra transversal, presencial, de 201 participantes. El cuestionario
constaba de cuatro partes. Los datos recopilados se analizaron mediante estadistica descriptiva y
pruebas de chi-cuadrado para determinar las relaciones entre las diferentes variables en SPSS

version 23.0. Se considerd estadisticamente significativo un valor de p <0,05. Resultados: La
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mayoria de los encuestados estaban familiarizados con el concepto y finalidad de la
farmacovigilancia y los efectos secundarios de los medicamentos (51,7%). En cuanto a las
actitudes, la mayoria tuvo una actitud positiva hacia su papel en la notificacion de eventos
adversos (89,1%). La encuesta encontré que las practicas y la capacitacion en farmacovigilancia
eran deficientes (100%). Conclusiones: En general, el personal de la unidad de farmacia tenia
actitudes positivas hacia la farmacovigilancia y los eventos adversos, a pesar de sus
conocimientos y experiencia limitados.®
En la parte tedrica y conceptual se agreg6 informacidn relevante para una mejor comprension del
presente trabajo de investigacion.
Marco tedrico
Buenas Practicas de Farmacovigilancia®
Las buenas préacticas de farmacovigilancia se basan en la obtencién de datos completos sobre las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a productos farmacéuticos, de las que el
Quimico Farmacéutico conoce y cuya notificacion es obligatoria. Para garantizar la exactitud y
confidencialidad de la informacion sobre notificaciones de sospechas de reacciones adversas,
también incluyen un conjunto de reglas, procedimientos operativos y practicas aceptadas que
deben observar los consultorios farmacéuticos y las farmacias de los establecimientos de salud.
Las buenas practicas de farmacovigilancia estan orientadas principalmente a:

1. Identificacion del riesgo

2. Gestion del riesgo
El director técnico es responsable de cumplir y mantener los requisitos para las actividades de
farmacovigilancia, asi como de implementar y desarrollar actividades de farmacovigilancia para
respaldar el uso seguro de los productos farmacéuticos que se prescriben y/o venden.
El director técnico debe crear e implementar procedimientos operativos estandar escritos o
digitales que al menos describan los procedimientos para encontrar, informar, registrar y enviar
SRA.
Es necesario que los pacientes o usuarios tengan acceso a literatura cientifica independiente y
actualizada sobre productos farmacéuticos, ya sea impresa o digital, para proporcionarles
informacion adecuada sobre las reacciones adversas.
Para la notificacion de SRA a medicamentos u otros productos farmacéuticos, en formato impreso
o digital, se debe contar con los formatos aprobados por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Sanitarios (ANM).
Identificacion del riesgo?®
Toda persona que trabaje en el establecimiento farmacéutico y esté involucrada en el proceso de
dispensacién y/o venta de productos farmacéuticos debera registrarse y notificar al director

técnico para su respectiva notificacién cuando tenga conocimiento de una SRA.
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Registrar la gravedad adecuada (leve, moderada o grave) para la notificacion de SRA en el
formato para la notificacién de sospechas de reacciones adversas, aprobado por la autoridad
nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos para la salud (ANM) con
resolucion directoral. No. 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA.

También se deben proteger los registros que puedan identificar a las personas involucradas, asi
como la confidencialidad de la informacion en las notificaciones de la SRA.

Las SRA deben quedar registradas en una base de datos, que debe contener, como minimo la
siguiente informacién;

1. Fechaen la cual se identifica la SRA

2. Fechaen la cual se envia la notificacién de SRA al comité o centro de referencia regional
de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

3. Numero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad

4. Los campos requeridos del correspondiente formulario de notificacién de sospechas de
reacciones adversas, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Sanitarios (ANM), con resolucién directoral N° 144-2016 -
DIGEMID-DG-MINSA.

En ningln caso los datos recogidos en las notificaciones de la SRA deberan utilizarse para evaluar
el valor de la intervencion médica.

El director técnico debe remitir las notificaciones de SRA identificadas, tomando en
consideracion lo siguiente:

1. Al centro de referencia regional o institucional en farmacovigilancia y tecnovigilancia,
segin corresponda, cuando se trate de farmacias en establecimientos de salud sin
hospitales.

2. A su comité de farmacovigilancia y tecnovigilancia en el caso de farmacias en
establecimientos sanitarios hospitalizados.

3. Enel casode oficinas farmacéuticas, al centro de referencia regional de farmacovigilancia
y tecnovigilancia segln corresponda.

Dentro de las veinticuatro (24) horas de tener conocimiento del caso, las sospechas de reacciones
adversas graves deberan informarse en los formatos oficiales utilizando las herramientas de
comunicacidn disponibles. Se impone un plazo de quince (15) dias naturales para la presentacion
de SRA levesy moderadas.

Gestidn del riesgo'?

El director técnico, asi como cada empleado de la farmacia, botica y/o botica del hospital, es el
responsable de mantener la privacidad de las notificaciones de la SRA.

Para comunicar la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercializan y/o prescriben

es necesario poner en marcha medidas y estrategias.
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Es necesario difundir las advertencias sobre seguridad de los medicamentos que emite la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Sanitarios (ANM).
Marco conceptual

Oficinas farmacéuticas

Segun la clasificacion de establecimientos farmacéuticos, las oficinas farmacéuticas pueden ser
farmacias o boticas donde se dispensan y venden al consumidor final productos farmacéuticos,
equipos médicos y productos para la salud. Sin embargo, para que el establecimiento sea
denominado "farmacia”, debe estar dirigido por un quimico farmacéutico autorizado.!
Farmacias de establecimientos de salud

De acuerdo con la clasificaciéon de establecimientos farmacéuticos, las farmacias de los
establecimientos de salud son los establecimientos farmacéuticos que forman parte de un
establecimiento de salud publico o privado y ofrecen los servicios asociados a la unidad de
produccion farmacéutica de servicios de salud. Las farmacias de los establecimientos de salud del
Ministerio de Salud, EsSalud, las Fuerzas Armadas del Pert y la Policia Nacional son solo algunos
ejemplos, dependiendo de las normas especificas y el nivel de categorizacion del establecimiento
de salud.*

Director Técnico

De acuerdo con la normativa para establecimientos farmacéuticos de la DIGEMID, el Director
Técnico de una farmacia es el perito técnico encargado de velar por que los productos
farmacéuticos, médicos y de salud, asi como los establecimientos involucrados en su produccién,
importacidn, exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion y venta, cumplen con
todos los estdndares de calidad aplicables. Por el contrario, en el caso de farmacias en
establecimientos de salud, la designacidn del director técnico es independiente del nivel funcional
que pueda tener un determinado profesional en la estructura organica del establecimiento,
cambios de grupo ocupacional o nivel de remuneracién.?

Dispensacion

Proporcionar uno o mas productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos para la salud
a un paciente o usuario es un acto profesional de un quimico farmacéutico. En este acto, el
quimico farmacéutico profesional ilustra y orienta al paciente o usuario sobre el uso adecuado del
producto farmacéutico, reacciones adversas, interacciones medicamentosas y condiciones de
almacenamiento del producto o dispositivo.*?

Farmacovigilancia

Es la cienciay la practica involucradas en la identificacion, evaluacion, comprensién y mitigacion
de los efectos secundarios de las drogas y otros posibles problemas relacionados con las drogas.°
Problema relacionado con el medicamento

El problema de salud del paciente es un efecto secundario de la farmacoterapia que tiene un
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resultado clinico negativo y, debido a interferencias reales o potenciales, impide alcanzar el
objetivo terapéutico esperado o produce efectos indeseables.4
Reaccion adversa a medicamentos
Se denomina asi a cualquier efecto secundario negativo no deseado que se desarrolla después de
gue se administra un farmaco o producto farmacéutico a un ser humano con fines de profilaxis,
diagnostico, tratamiento o para alterar funciones fisioldgicas.®
Sospecha de reaccién adversa
Cualquier sintoma clinico indeseable que sugiera una conexion con uno 0 mas medicamentos o
tenga la apariencia de hacerlo.*®
El presente estudio es de naturaleza descriptiva, debido a esto no amerita hip6tesis.
Para el desarrollo del presente trabajo de investigacion se desarrollaron los siguientes capitulos:
- Capitulo I: En este apartado se puede evidenciar la realidad problematica, incluyendo los
antecedentes encontrados, el planteamiento del problema y el objetivo que se determind.
- Capitulo II: Estrategia Metodoldgica, en este capitulo se detall6 el método utilizado y el
instrumento que formo parte de la recoleccion de datos.
- Capitulo I11: Resultados, se puede evidenciar los cuadros con las respuestas a las preguntas
que se realizaron en la ficha de recoleccion de datos.
- Capitulo IV: Discusion, donde se detallan los resultados obtenidos y se comparan con los
resultados de los antecesores analizados y su relacion.
- Capitulo V: Conclusiones, se explica de forma concreta las conclusiones obtenidas al
realizar el estudio.
- Capitulo VI: Recomendaciones, donde se brindé las sugerencias para la mejora del

problema teniendo en cuenta los resultados y conclusiones.
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Il. ESTRATEGIA METODOLOGICA
2.1. Tipoy disefio de Investigacion

2.1.1. Tipo de investigacion
La investigacion segln su propdsito fue basica

2.1.2. Nivel de investigacion
Descriptiva de corte transversal

2.1.3. Disefio de Investigacion
El disefio usado para el presente trabajo fue no experimental descriptivo. Debido a que
solo se observo el fenémeno, el investigador no intervino y no se modificé ninguna de

las variables. Tuvo el siguiente disefio:

Donde se expresa:

e M = Representa de la muestra

e O = Informacidn relevante
2.2. Variables

Variable 1: Cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia.
2.3. Operacionalizacion de variables
VARIABLE DEFINICION DIMENSION FUENTE
OPERACIONAL
Se encarga de

obtener los datos | Identificacion

completos de las del riesgo

Buenas Practicas de | notificaciones de

L Instrumento
Farmacovigilancia sospechas de

reacciones adversas | Gestion del
a productos riesgo

farmacéuticos

2.4. Poblacion y muestra
2.4.1. Poblacion
La poblacion estuvo conformada por 10 establecimientos farmacéuticos distribuidos
en 2 farmacias y 8 boticas ubicadas en el distrito de Sunampe — Chincha segun el
registro nacional de establecimientos farmacéuticos.
2.4.2. Muestra
Se realizd un muestreo no probabilistico por conveniencia de tipo censal, lo que

significa que la muestra serd la misma que la poblacion, siendo 10 establecimientos
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farmacéuticos.

2.5. Técnicas e Instrumentos de recoleccién de datos.

2.6.

2.7.

2.8.

La técnica utilizada fue la encuesta, la cual se utiliza principalmente en la investigacion social
por su forma estructurada y ordenada, lo que permite obtener los datos de una manera mas
practica y eficiente; el instrumento a utilizar fue elaborado tomando en cuenta el acta de
inspeccion para el cumplimiento de las buenas practicas de oficina farmacéutica segun la
RM N° 554-2022* el cual es un documento aceptado a nivel nacional por consiguiente no
necesita validacidn debido a que esta elaborado por la Direccion General de Medicamentos
Insumos y Drogas, el cual constara de 8 preguntas divididas de la siguiente forma:

| Parte: Identificacidn de riesgo que consta de 5 preguntas

Il Parte: Gestidn de riesgo que consta de 3 preguntas

Procedimiento de recoleccién de datos

Se solicité el permiso respectivo a cada director técnico de los establecimientos para la
aplicacion del instrumento. Cada director técnico firmé el consentimiento informado para la
aplicacion del instrumento.

Analisis e interpretacion de los resultados

Los datos fueron recolectados y se generd una base de datos en el programa Microsoft Excel
para luego elaborar las tablas y gréficos de cada una de las dimensiones

Aspectos éticos

Los datos obtenidos por el instrumento de recoleccion fueron usados de forma confidencial

y con fines exclusivos para esta investigacion.

17



I1l. RESULTADOS

Tabla 1: (El director técnico implementa y desarrolla las actividades relacionadas a la

farmacovigilancia?

Dimension 1 f %
Si 7 70,00
No 3 30,00
Total 10 100,00
Porcentaje
mSi mNo

Figura 1: ;El director técnico implementa y desarrolla las actividades relacionadas a la

farmacovigilancia?

Anaélisis e interpretacion

En la presente tabla y figura se puede observar el cumplimiento a la pregunta ¢El director técnico
implementa y desarrolla las actividades relacionadas a la farmacovigilancia? Donde encontramos
que el 70% de las oficinas farmacéuticas si cumple con este indicador porque los directores
técnicos han implementado los documentos necesarios para el correcto desarrollo de las buenas
précticas de farmacovigilancia, mientras que el 30% de las oficinas farmacéuticas no cumple con

este indicador.
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Tabla 2: ;Cuenta con POE impresos o en formato digital que describan los procesos de deteccion,

notificacién, registro y envio de la Sospecha de Reaccion Adversa (SRA)?

Dimension 2 f %
Si 6 60,00
No 4 40,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi ENo

Figura 2: ¢Cuenta con POE impresos o en formato digital que describan los procesos de

deteccidn, notificacidn, registro y envio de la Sospecha de Reaccion Adversa (SRA)?

Andlisis e Interpretacion

En la presente tabla se puede observar el cumplimiento al indicador ¢{Cuenta con POE impresos
o0 en formato digital que ayuden a desarrollar las buenas précticas de farmacovigilancia de forma
correcta por parte de los trabajadores de la oficina farmacéutica?, a lo cual el 60% de las oficinas

farmacéuticas si cumplen con este indicador mientras el 40% no cumple con este indicador.
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Tabla 3: ¢Se protege la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a las personas
involucradas?

Dimension 1 f %
Si 8 80,00
No 2 20,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi ENo

Figura 3: ¢Se protege la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a las personas
involucradas?

Andlisis e Interpretacion

En la presente tabla y figura se observa que el 80% de las oficinas farmacéuticas cumplen con el
indicador si se protege la confiabilidad de los registros que pudieran identificar a las personas
involucradas, teniendo en cuenta que todos los documentos que puedan identificar a los pacientes

que reportan alguna reaccion adversa, mientras que el 20% de las oficinas farmacéuticas no
cumple de forma completa con este indicador.
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Tabla 4: ;(La SRA queda registrada en formato fisico y digital, que contiene como minimo, la
siguiente informacién: fecha de identificacion de la SRA, fecha de envio de la
notificacion de la SRA, numero de identificacion correlativo para permitir la

trazabilidad?

Dimensién 4 f %
Si 9 90,00
No 1 10,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi mNo

Figura 4: ¢La SRA queda registrada en formato fisico y digital, que contiene como minimo, la

siguiente informacién?

Anaélisis e Interpretacién

En la presente tabla y figura se observa que el 90% de las oficinas farmacéuticas cumple con el
indicador de registrar ya sea en formato fisico o digital todo lo que se necesita para el reporte de
la reaccién adversa, siendo este de forma correlativa para su correcto registro, mientras que el

10% de las oficinas farmacéuticas no cumplen con este indicador.
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Tabla 5: El director técnico remite las notificaciones del SRA identificadas a: En caso de
farmacias al centro de referencia regional o institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia?

Dimension 5 f %
Si 8 80,00
No 2 20,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi mNo

Figura 5: El director técnico remite las notificaciones del SRA identificadas a: En caso de
farmacias al centro de referencia regional o institucional de Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia

Anélisis e Interpretacion

En la presente tabla y figura se observa que el 80% de las oficinas farmacéuticas cumplen con el
indicador en la cual el director técnico remite las notificaciones de las sospechas de reaccion
adversa a la entidad correspondiente, mientras que el 20% de las oficinas farmacéuticas no cumple
de forma correcta con este indicador.
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Tabla 6: ¢El director técnico y todo el personal que labora en la oficina farmacéutica o farmacia
del establecimiento de salud, mantiene la confidencialidad de las notificaciones de

sospechas de reacciones adversas?

Dimension 1 f %
Si 7 70,00
No 3 30,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi ENo

Figura 6: (El director técnico y todo el personal que labora en la oficina farmacéutica o farmacia
del establecimiento de salud, mantiene la confidencialidad de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas

Anaélisis e Interpretacién
En la presente tabla y figura se puede observar que el 70% de las oficinas farmacéuticas cumplen
con guardar la confiabilidad de todas las notificaciones de sospechas de reacciones adversas,

mientras que el 30% de las oficinas farmacéuticas no cumple de forma correcta con este indicador.
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Tabla 7: ¢Se han implementado medidas y estrategias para la comunicacion oportuna y efectiva

sobre la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercialicen y/o dispensen?

Dimension 2 f %
Si 7 70,00
No 3 30,00
Total 10 100,00
Porcentaje
mSi mNo

Figura 7: ¢Se han implementado medidas y estrategias para la comunicacién oportuna y efectiva
sobre la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercialicen y/o dispensen?

Anélisis e Interpretacion

En la presente tabla y figura se puede observar que el 70% de las oficinas farmacéuticas cumple
con laimplementacién de medidas y estrategias para una comunicacién oportuna sobre la correcta
seguridad de los productos farmacéuticos que se puedan comercializar en la oficina farmacéuticas,
mientras que el 30% de las oficinas farmacéuticas no cumple de forma correcta con el

cumplimiento de este indicador.
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Tabla 8: ¢El director técnico difunde al personal del establecimiento farmacéutico la informacion

de seguridad de los productos farmacéuticos emitida por la ANM?

Dimension 3 f %
Si 8 80,00
No 2 20,00
Total 10 100,00
Porcentaje
HSi mNo

Figura 8: ¢El director técnico difunde al personal del establecimiento farmacéutico la
informacion de seguridad de los productos farmacéuticos emitida por la ANM?

Andlisis e Interpretacion

En la presente tabla y figura se observa que el 80% de las oficinas farmacéuticas cumple con el

indicador donde el director técnico capacita de forma correcta al personal sobre la informacion

de seguridad de los productos farmacéuticos el cual es emitida por la Autoridad Nacional de

Medicamentos, mientras que el 20% de las oficinas farmacéuticas no cumple de forma correcta

con este indicador.
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Tabla 9: Cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia

Cumplimiento f %
Si 7 70,00
No 3 30,00
Total 10 100,00

Cumplimiento

= 5i = No

Figura 9: Cumplimiento de las practicas de farmacovigilancia

Anaélisis e Interpretacion

En la presente tabla y figura se observa que el 70% de las oficinas farmacéuticas del distrito de
Sunampe de la Ciudad de Chincha cumplen de forma correcta con las buenas practicas de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, mientras que el 30% de las oficinas farmacéuticas no cumple

de forma correcta con las buenas practicas de oficina farmacéutica.



IV. DISCUSION

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo determinar el cumplimiento de las buenas
practicas de farmacovigilancia en las boticas y farmacias privadas del distrito de Sunampe —
Chincha, Ica 2023

Las reacciones adversas de los medicamentos que se presentan en los pobladores, estos tienden a
confundirlos como si fueran sintomas de la enfermedad que los pueda aquejar, al confundirlos no
los reportan a las instancias correspondientes por este motivo las boticas y/o farmacias privadas
que son el primer contacto con el paciente deben de saber identificar las reacciones adversas de
los medicamentos, ademas de saber reportarlos al Sistema Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, por este motivo se realizé el presente trabajo de investigacidn para verificar el
cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia y tecnovigilancia en las boticas y
farmacias privadas del distrito de Sunampe — Chincha, 2023.

Respecto al cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, en el presente trabajo
se encontré como resultado que el 70% de las oficinas farmacéutica (7) cumplen con las BPF;
resultados opuestos encontramos en los trabajos de Cuspascua S.® donde manifiesta que el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia en el establecimiento estudiado
presenta un porcentaje bajo (18%) de cumplimiento, de igual forma Cabanillas R” que presenta
como resultado que el establecimiento estudiado cumple con el 26,7% las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia; un cumplimiento mas bajo de las buenas practicas de farmacovigilancia
encontramos en el trabajo de Asencios M8 donde manifiesta que los trabajadores de los
establecimientos farmacéuticos participantes en su estudio solo el 1,6% cumplen con las buenas
précticas de farmacovigilancia; estos resultados diferentes se debe a que el cumplimiento de las
buenas practicas de farmacovigilancia se volvieron obligatorias a partir de julio del 2022 con la
publicacion del Nuevo Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

En el presente trabajo de investigacidn se encontrd que el 60% de las oficinas farmacéuticas
cuentan con POEs impresos que describan los procesos para cumplir las buenas practicas de
farmacovigilancia, mientras que en el trabajo de Cuspascua S., manifiesta que solo el 11,5% de
los establecimientos farmacéuticos p