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RESUMEN

Obijetivo: Elaborar procedimientos relacionados al sistema de gestion de calidad en el proceso de
manejo y control de medicamentos y dispositivos médicos en una oficina farmacéutica del distrito
de Ica. Metodologia: Andlisis descriptivo de la gestion de calidad en el manejo y control de me-
dicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica, mediante
medicidn de indicadores de calidad de acuerdo a la normatividad peruana vigente, a través de una
lista de cotejo aplicando la ficha de autoinspeccion propuesta en el D.S.014-2011-MINSA. Se
aplicé una ficha de verificacion con 67 indicadores para evaluar el cumplimiento de las buenas
practicas farmacéuticas en las siguientes dimensiones: personal y organizacion, infraestructura,
recepcion, almacenamiento, dispensacion, equipos y materiales, documentacion e inventario. Re-
sultados: El diagnostico reveld un cumplimiento general del 67.50%, con areas de alto cumpli-
miento como personal y organizacién (85.07%) e inventario (100%), pero también con deficien-
cias en dispensacién de medicamentos (16.67%) y almacenamiento y organizacion (60%). La
oficina farmaceutica present6 un panorama mixto en cuanto al cumplimiento de las buenas prac-
ticas farmacéuticas. Conclusiones: Se concluye que, tras implementar procedimientos de gestidn
de calidad, la oficina farmacéutica logré un cumplimiento total fortaleciendo significativamente

las &reas previamente deficientes.

Palabras claves: Gestion de la calidad, Farmacia comunitaria, Buenas précticas de oficina far-

macéutica, control de medicamentos.
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ABSTRACT

Objective: To develop procedures related to the quality management system in the process
of handling and controlling medicines and medical devices in a pharmaceutical office in

the district of Ica.

Methodology: A descriptive analysis of quality management in the handling and control
of medicines, medical devices, and sanitary products in a pharmaceutical office was con-
ducted by measuring quality indicators according to current Peruvian regulations. This was
done using a checklist based on the self-inspection form proposed in Supreme Decree
D.S.014-2011-MINSA. A verification form with 67 indicators was applied to assess com-
pliance with good pharmaceutical practices across the following dimensions: personnel and
organization, infrastructure, reception, storage, dispensing, equipment and materials, doc-

umentation, and inventory.

Results: The diagnosis revealed an overall compliance rate of 67.50%, with high compli-
ance in areas such as personnel and organization (85.07%) and inventory (100%), but with
deficiencies in medicine dispensing (16.67%) and storage and organization (60%). The
pharmaceutical office showed a mixed performance regarding compliance with good phar-

maceutical practices.

Conclusions: It is concluded that, after implementing quality management procedures, the
pharmaceutical office achieved full compliance, significantly strengthening previously de-

ficient areas.

Keywords: Quality Management, Community Pharmacy, Good Pharmacy Practices, Med-

ication Control.
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I. INTRODUCCION

La gestion de la calidad se orienta principalmente a satisfacer las expectativas y necesidades
de los usuarios, clientes o beneficiarios. Este enfoque no solo permite valorar el grado de
cumplimiento de las funciones institucionales y su misién, sino que también garantiza una
administracion eficiente de los recursos disponibles. Ademas, promueve la ejecucién de ac-
ciones responsables, alineadas con las demandas y requerimientos de la sociedad civil que
sustenta y legitima dichas intervenciones (1).

El Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) se basa en tres pilares fundamentales segun los
modelos normativos. Estos pilares son los siguientes: Definir una secuencia de métodos es-
tandarizados y bien documentados; Es fundamental la elaboracion de un manual de calidad
especifico que responda a las caracteristicas del servicio que se pretende implementar, asi
como el estricto cumplimiento de las directrices contenidas en los procedimientos metodol6-
gicos establecidos. Un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) esta constituido por un con-
junto articulado de normas y estandares internacionales que permiten garantizar, de manera
sostenida, el cumplimiento de los requisitos de calidad previamente definidos con los clientes.
Esto se consigue a través de la mejora continua, estructurada y sistematica de los procesos
organizacionales. Dentro del marco de la gestién de la calidad, la alta direccion desempefia
un rol clave en la definicion, evaluacion y aseguramiento de los productos y servicios ofreci-
dos. Este proceso involucra acciones estratégicas como la formulacion de objetivos de cali-
dad, la alineacidn entre las metas institucionales y las expectativas de los usuarios, y el ase-
guramiento de que los productos o servicios respondan efectivamente a dichos estandares.
Asimismo, implica la provisién de los recursos necesarios para el logro eficiente de los resul-
tados planificados.

El proceso de evaluacion y seguimiento de la calidad se lleva a cabo de manera continua, con
énfasis en la mejora progresiva. Los objetivos de calidad se transforman en instrumentos di-
namicos que orientan el desarrollo organizacional permanente, lo que contribuye a fortalecer
la competitividad y a satisfacer de forma sostenida los requerimientos del cliente.

Cabe destacar que el recurso humano constituye el pilar fundamental en la implementacion
exitosa del SGC. El trabajo colaborativo resulta esencial para alcanzar las metas trazadas. En
este sentido, la circulacion efectiva de la informacidn, la comunicacion fluida y la participa-
cién activa en todos los niveles jerarquicos de la organizacion son factores determinantes para
consolidar una gestion de calidad eficiente. Finalmente, el establecimiento de metas perma-
nentes y la vigilancia constante de los resultados aseguran un avance sostenido hacia la me-

jora continua (2).



Gestién en salud

La gestion de los servicios de salud tiene como finalidad establecer objetivos generales, dise-
fiar y ejecutar proyectos, asi como distribuir de manera eficiente los recursos y el personal
disponible. Durante este proceso, es esencial asegurar el cumplimiento de los acuerdos esta-
blecidos, ya que pueden presentarse obstaculos tanto de indole logistica como humana, que
podrian dificultar el desarrollo de las actividades planificadas, e incluso derivar en la suspen-

sion de unidades operativas.

En el sector salud, la poblacion exige una atencién mas humanizada, acompafiada de servicios
con altos estandares de calidad. Bajo esta premisa, el concepto de calidad en salud se sustenta
en cinco pilares esenciales: competencia profesional, uso racional y eficaz de los recursos,
reduccion de riesgos clinicos, satisfaccion del usuario y maximizacion del impacto positivo
en la salud individual y colectiva. No obstante, la calidad en salud no puede ser comprendida
Unicamente como la suma de estos elementos, sino como una integracion compleja de com-
ponentes técnicos, procesos objetivos y dimensiones subjetivas, todos ellos orientados a lo-

grar una experiencia satisfactoria para el usuario.

En este contexto, el modelo de gestion de calidad (GC) en el servicio de farmacia parte de
una comprensién amplia del término "gestion", entendido como el conjunto de acciones
orientadas a la administracion y organizacion de procedimientos farmacéuticos. Asi, la GC
en farmacia implica llevar a cabo procedimientos eficaces que garanticen el cumplimiento de
estandares previamente definidos, abarcando funciones de liderazgo, planificacion, coordina-
cién y ejecucion. Dicho modelo de gestion funciona como un marco de referencia que puede
ser aplicado tanto en organizaciones privadas como en instituciones pablicas. Sin embargo,
es importante reconocer que los enfoques difieren entre ambos sectores. Mientras que en el
ambito privado la gestidn se orienta prioritariamente hacia la rentabilidad econémica, en el
sector publico —incluidos los servicios farmacéuticos— prevalecen consideraciones como el
bienestar social, el acceso equitativo a los servicios y la mejora de los indicadores de salud de

la poblacién (3,4).

Es fundamental determinar y proporcionar los recursos necesarios en organizacion (farmacia)
para contar con un sistema de gestién de calidad, asi como mejorar continuamente su eficacia.
En particular, es importante destacar la importancia del recurso humano en la farmacia, pres-
tando especial atencién a la educacion, capacitacion y adquisicion de habilidades y experien-
cia necesarias para garantizar la capacidad de ofrecer servicios de calidad. Ademas de estos
recursos, se debe tener en cuenta el entorno de trabajo, ya que influye de manera positiva en

la motivacion, satisfaccion y desempefio de los empleados, lo cual contribuye a la realizacion



y mejora del servicio prestado. También es esencial considerar las necesidades de infraestruc-
tura para asegurar una prestacion de servicios adecuada. Ademas de cumplir con los requisitos
legales establecidos, es fundamental que las farmacias identifiquen y respondan a nuevas ne-
cesidades que favorezcan una gestion de calidad integral.

Normas ISO

Constituyen conjunto de modelos orientados a gestion y aseguramiento de la calidad, disefia-
dos para cumplir con lineamientos establecidos en serie ISO 9000, 9001 y 9004. Esta norma-
tiva incluye una estructura de 21 requisitos fundamentales para implementacion de un sistema
de gestion de calidad, aplicables a todo tipo de organizaciones, sin restringirse a un producto
o0 sector especifico. Su proposito principal es garantizar satisfaccion del cliente y facilitar
adopcion de medidas de mejora continua. En particular, la version 1SO 9000:2015 se sustenta
en siete principios clave: enfoque al cliente, liderazgo, participaciéon del personal, enfoque
basado en procesos, mejora continua, toma de decisiones basada en evidencias y gestion de

las relaciones (4,5).
Normativa legal peruana

El marco legal que regula la investigacion se estructura jerarquicamente conforme a la deno-
minada Piramide de Kelsen, la cual representa los distintos niveles normativos que rigen y

organizan el orden juridico aplicable, Véase anexo 2.

Gestion de los Recursos

Para alcanzar un nivel éptimo de calidad en la prestacién del servicio, es indispensable eje-
cutar de manera integrada la planificacion, organizacién, direccién, coordinacion, control y
retroalimentacion de los recursos humanos, fisicos y financieros. Esta responsabilidad con-
lleva la adecuada gestion administrativa y financiera del Ministerio de Salud, en concordancia
con los principios que rigen los sistemas contables, fiscales, administrativos y de adquisicio-
nes (6).

Medicion, Analisis y Mejora De Los Recursos
La satisfaccion del cliente es un aspecto crucial para evaluar, ya que cualquier proceso tiene
la capacidad de generar datos que son cuantificables y, al ser cuantificables, es posible ras-

trearlos y darles seguimiento.

Calidad de Servicio
Diversos autores coinciden en que la calidad del servicio se evidencia mediante elementos

tangibles, tales como el equipamiento, el personal y los medios de comunicacion. Estos com-
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ponentes, de naturaleza fisica —incluyendo equipos, recursos humanos, financieros y tecno-
I6gicos—, contribuyen significativamente a brindar un servicio mas coémodo, preciso y efi-

ciente, siendo esencial su adecuada utilizacion para garantizar resultados éptimos.

Eficiencia Institucional
Se describe como el logro de resultados favorables al optimizar el uso de los recursos en linea
con los objetivos establecidos por responsables en gestion (7).

Efectividad Institucional
Es un componente esencial de un personal de servicio al cliente eficiente. En ocasiones, es
posible encontrarse con cierta oposicion de los empleados o los responsables de establecer y

mantener la lealtad de los clientes.

Comepetitividad Institucional

Segun Robbins y Coulter (2005), se define como la capacidad de una organizacion para ge-
nerar y producir bienes de manera eficiente, ofreciendo productos atractivos a nivel nacional
e internacional en términos de menor precio y mayor calidad. La competitividad es una ca-
racteristica que permite a una organizacion lograr sus objetivos y lograr el cumplimiento de

su mision de forma mas eficaz que las organizaciones competidoras en su mismo sector (8).

Descripcion de la realidad problemética

El aumento de nuevas farmacias y boticas comunitarias en la localidad de Ica ha ampliado el acceso
de la poblacion a los servicios que brindan estos establecimientos. Entre estos servicios, destaca el
acceso a medicamentos y dispositivos médicos, los cuales deben ser adquiridos, almacenados y dis-
pensados de acuerdo con la normativa vigente. Es responsabilidad del director técnico garantizar el
cumplimiento de las buenas précticas de la oficina farmacéutica en su totalidad. La autoridad encar-
gada de supervisar la gestion adecuada de productos farmacéuticos a nivel regional es la DIGEMID.
Esta autoridad otorga la autorizacion sanitaria de funcionamiento a las nuevas oficinas farmacéuticas
después de una evaluacién exhaustiva de los documentos y las instalaciones fisicas. Por lo tanto,
todas las oficinas farmacéuticas deben cumplir con los requisitos minimos para poder abrir y co-
menzar su funcionamiento, y estas condiciones deben mantenerse a lo largo del tiempo para garan-
tizar el buen estado de los medicamentos y asegurar que cumplan con su objetivo farmacoterapéu-
tico. Es fundamental garantizar la calidad del servicio mediante la implementacién y el cumpli-
miento de manuales operativos que describan las actividades estandar necesarias en el estableci-
miento. Ademas, se deben implementar sistemas de mejora continua y proporcionar capacitacion
constante. En la ciudad de Ica, se observan cierres temporales frecuentes de boticas y farmacias que
incumplen la normativa vigente, lo que sugiere una falta de implementacion de sistemas de mejora

continua o un desconocimiento de la actualizacion de las normas. Esto conduce a un aislamiento
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informativo y, por ende, al incumplimiento de las normas. El objetivo de esta investigacion es reali-
zar un diagndstico de una oficina farmacéutica en cuanto a la percepcion de calidad por parte de los
usuarios, y al mismo tiempo implementar un sistema de mejora continua y calidad en la gestion de

productos farmacéuticos.
Antecedentes Internacionales

Goya M & Lam A.(9) en 2024, en Ecuador realizaron un trabajo cuyo objetivo fue evaluar la im-
plementacion de un modelo de gestion de calidad en el servicio de farmacia hospitalaria del Hospital
Angela Loayza de Ollague. La metodologia empleada fue de tipo cuantitativa, con un alcance des-
criptivo, aplicando encuestas mediante cuestionarios estructurados a los usuarios del servicio de far-
macia. Los resultados mostraron que el 49,3% de los encuestados manifestaron inconformidad con
la calidad del servicio recibido, mientras que el 52% consider6 inadecuado el trato del personal al
momento de la dispensacion; asimismo, el 80,7% coincidié en la necesidad de mejorar la atencion
e incrementar el nimero de profesionales. Concluyeron que, aunque los responsables del area eje-
cutan sus funciones siguiendo modelos de gestion preestablecidos para el sector publico, esta rigidez
genera errores y desencuentros que afectan la calidad del servicio; por ello, la adopcién de un modelo
de gestidn integral adaptado a la especialidad del hospital permitiria mejorar significativamente la

atencion farmacéutica.

Maigua Lamifia, J. E.(10) en 2024 realiz6 una investigacién que tuvo como objetivo implementar
la atencion farmacéutica conforme al Manual AC-00028-2021 en tres farmacias privadas del no-
roeste de Riobamba-Ecuador, evaluando servicios como dispensacion, farmacovigilancia, segui-
miento farmacoterapéutico, educacion sanitaria e indicacion farmacéutica. Se aplicd un enfoque
mixto, desarrollandose en cuatro fases: diagnéstico inicial, disefio de POE, implementacién de pa-
rametros y evaluacion final. En la etapa diagndstica se identificd un bajo cumplimiento inicial del
23.33 % en los parametros de atencién farmacéutica. Tras la implementacion de procedimientos
estandarizados, el nivel de cumplimiento aument6 al 53.06 %, reflejando una mejora significativa.
Los resultados resaltan que el disefio e implementacion de protocolos contribuyen a fortalecer la
calidad del servicio asistencial farmacéutico en farmacias privadas, especialmente en contextos

donde no existe atencion personalizada o seguimiento profesional sistematico.

Espinoza Vélez, C (11) En el afio 2023 desarroll6 un estudio sobre la gestién de la calidad en el area
de farmacia del Centro de Especialidades del IESS en La Libertad, Ecuador. El propésito fue anali-
zar el funcionamiento del sistema de calidad aplicando el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar y
Actuar), con el objetivo de proponer mejoras en los procesos, encuestd a 383 usuarios del servicio
y se entrevist6 al encargado del area. Entre los principales problemas detectados, se observaron es-

pacios limitados para el almacenamiento de medicamentos, manuales de procedimientos desactua-
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lizados, falta de personal suficiente y uso de equipos informéticos obsoletos. A partir de estos ha-
llazgos, propuso acciones especificas como la actualizacion de los documentos internos, la renova-
cion de equipos, la mejora de la infraestructura y la capacitacion del personal. Concluye que mejorar
la calidad en servicios farmacéuticos, especialmente dentro del &mbito pablico garantiza un buen

servicio a los pacientes.

Cadena Cachumba M.(12) en 2021 realizaron una investigacion con el objetivo principal de su tra-
bajo consistio en desarrollar un Sistema de Gestién de Calidad en el laboratorio clinico de la Clinica
Nueva de Riobamba, Ecuador, basado en la norma ISO 15189:2012. La investigacion adopté un
enfoque mixto para abordar los datos recopilados. En la parte cualitativa, se utilizé una lista de ve-
rificacion proporcionada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE) y se reviso la documen-
tacion relevante. datos recolectados mediante la lista de verificacion del SAE fueron procesados para
obtener resultados estadisticos que permitieran comparar la situacion inicial y final del laboratorio.
El analisis diagnostico evidencid un nivel de cumplimiento del 9%, lo que permiti6 identificar defi-
ciencias y proceder con la elaboracion de la documentacién requerida para dar cumplimiento a los
estandares normativos. Tras la evaluacion final, se alcanz6 un cumplimiento del 87%, lo que evi-
denci6 avances significativos. Estos resultados pusieron de manifiesto la necesidad de implementar
un Sistema de Gestion de la Calidad orientado a la estandarizacion de procesos v a la satisfaccién
de los requerimientos del cliente. Se recomienda realizar evaluaciones periddicas tanto de los requi-

sitos de gestién como de los técnicos
Antecedentes nacionales

Moreno M., Casio A., Barros L. y Col.(13) En 2024 publicé un estudio titulado Evaluacién de la
calidad del servicio en la dispensacion de medicamentos y su impacto en la fidelizacion de clientes
en Botica Luzmedic, Satipo, cuyo objetivo fue analizar la calidad del servicio en la dispensacién de
medicamentos y su influencia en la fidelizacion de clientes en una botica de la provincia de Satipo.
La investigacion adopt6 un enfoque cuantitativo, con un disefio no experimental y de tipo transver-
sal, aplicAndose encuestas a una muestra de 153 usuarios. Los resultados evidenciaron una correla-
cién positiva moderada entre la calidad del servicio y la fidelizacién del cliente (r = 0.419; p = 0.000).
Asimismo, el 39.7 % de los encuestados percibié una calidad adecuada en la atencion, mientras que
el 32.7 % expreso insatisfaccion con el proceso de dispensacién. Concluyd gue la mejora en la aten-

cion farmacéutica tiene un impacto significativo en la satisfaccion y fidelizacion de los usuarios.

Quispe M., Tello C.(14) en 2022 realizaron un trabajo con el objetivo principal de su trabajo consis-
tié en desarrollar procesos y procedimientos relacionados con el sistema de gestion de calidad para
el manejo y control de medicamentos y dispositivos médicos. El estudio se llevé a cabo utilizando
un enfoque descriptivo observacional y un disefio no experimental. La poblacion de estudio se centro

en los procesos y procedimientos utilizados en esta area. Se utilizé una lista de cotejo validada como
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instrumento para evaluar el nivel de cumplimiento en diferentes aspectos. Los resultados mostraron
los siguientes niveles de cumplimiento: Personal y organizacion 66,7%, Infraestructura 88,9%, Re-
cepcidn 80%, Almacenamiento y organizacion 72,7%, Dispensacion 38,5%, equipos y materiales
80%, Documentacion 87,5%, Inventario 100%. En general, se encontré un 27,9% de incumpli-
miento y un 72,1% de cumplimiento. En conclusion, como resultado de este trabajo, se elabor6 un
manual de procedimientos relacionado con el sistema de gestion de calidad en el manejo y control
de medicamentos y dispositivos médicos.

Esteves A, Rubén P.(15) en 2021 llevaron a cabo una evaluacion para determinar si el control interno
contribuye al abastecimiento de medicamentos en el érea de farmacia del centro de salud Zarate en
el afio 2021. La investigacion se enmarco dentro de un enfoque deductivo, descriptivo-observacio-
nal, con un enfoque cuantitativo y un disefio no experimental de corte transversal. La poblacion y
muestra del estudio se basaron en la documentacion relacionada con el control interno y el abasteci-
miento de medicamentos en el area de farmacia del centro de salud Zarate en 2021. Para evaluar
estos aspectos, se utilizo una ficha de cotejo como instrumento. Los principales resultados revelaron
que la evaluacion del control interno obtuvo una puntuacion de 63 sobre 66 puntos posibles, lo que
equivale a un cumplimiento del 95.5%. En cuanto al abastecimiento de medicamentos, se obtuvo
una puntuacién de 37 sobre 42 puntos posibles, lo que representa un cumplimiento del 88.1%. En
conclusidn, se encontrd que el control interno tiene una incidencia positiva y contribuye al abasteci-

miento de medicamentos en el area de farmacia del centro de salud Zarate en 2021.

Pérez Barroso, J. E.(16) en 2023 realizé un estudio que tuvo como finalidad establecer propuestas
de mejora de la gestion de calidad en micro y pequefias empresas del rubro de boticas y farmacias
del distrito de Yungay. Aplico disefio no experimental descriptivo, enfoque cuantitativo, encues-
tando a 10 representantes de establecimientos farmacéuticos mediante un cuestionario de 13 items.
Entre los resultados mas relevantes se encontré que el 88.89 % de los encuestados eran mujeres, y
que el 88.89 % tenia estudios técnicos o universitarios, el 66.67 % no contaba con procedimientos
estandarizados para compras ni realizaba seguimiento a proveedores, y que el 55.56 % no aplicaba
criterios de calidad al seleccionar productos, lo cual repercute directamente en la gestién de la cali-
dad del servicio y el cumplimiento normativo. Concluye que implementar planes de mejora en el
control de adquisiciones, trazabilidad de productos y criterios técnicos de seleccidn, eleva el nivel

de cumplimiento de las buenas practicas de oficina farmacéutica.
Justificacion e importancia

En las Gltimas décadas, ha habido un aumento en la tendencia global de que los clientes establezcan
requisitos de calidad cada vez mas altos. Esto se debe en gran medida a la percepcidn de que la
mejora sistematica de los procesos conduce a resultados econémicos positivos. Siguiendo este en-

foque, los productos y servicios cumplen con los estandares internacionales de comercializacion y
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fabricacion, lo que les permite satisfacer los requisitos y estandares de los mercados en los que ope-
ran. La demanda de estos estandares de calidad esta en constante crecimiento en todos los paises, o
que hace que la certificacion internacional sea fundamental para mantenerse competitivo y entrar en

nuevos mercados.

En general, un sistema de gestion de calidad abarca un conjunto de normas y estandares internacio-
nales que estan interrelacionados y se aplican para cumplir con los requisitos de calidad que una
empresa u organizacion necesita para cumplir con las regulaciones, leyes y acuerdos con sus clien-
tes. Los estandares internacionales ayudan a aumentar la eficiencia de los productos y servicios que
utilizamos a diario, y nos aseguran que los materiales, productos, procesos y servicios se ajusten a
su propdsito. Estos estandares no solo cumplen con el sistema de calidad en si, sino que también

garantizan el cumplimiento continuo de las disposiciones legales y ofrecen otros beneficios.

En este sentido, la norma 1SO 9001:2015 establece requisitos para un Sistema de Gestion de la Ca-
lidad, y su implementacion implica una serie de actividades que generan confianza tanto en los
clientes como en los lideres de la organizacion en cuanto a la prestacion de productos y servicios de
calidad personalizados a un precio razonable. Es importante destacar que esta horma no define es-
pecificamente el sistema de calidad que debe implementarse en las organizaciones, sino que esta-

blece los requisitos minimos que debe cumplir un sistema de gestién de calidad bien definido.

En nuestro pais, se ha observado un aumento significativo en la apertura de boticas y farmacias, pero
no siempre se garantiza el cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento y dispensacién
de medicamentos de calidad, a pesar de las normas que regulan la implementacién de sistemas de
calidad, como las Buenas Practicas de Dispensacion y las Buenas Practicas de Almacenamiento.
Por lo tanto, es necesario realizar diagnosticos sobre la calidad en el manejo y control de medica-
mentos, con el fin de desarrollar e implementar procesos de mejora continua en las oficinas farma-

céuticas.

Objetivo general
Elaborar procedimientos relacionados al sistema de gestion de calidad en el proceso de manejo y

control de medicamentos y dispositivos médicos en una oficina farmacéutica del distrito de Ica.

Obijetivos especificos

- Diagnosticar la situacion de los procesos y procedimientos relacionados al sistema de gestién
de calidad actualmente utilizados en el manejo y control de medicamentos y dispositivos mé-
dicos.

- Determinar y elaborar procesos y procedimientos inherentes al sistema de gestion de calidad
de acuerdo a la situacién actual diagnosticada para ser utilizados.

- Socializar los resultados a todo el personal involucrado y realizar la capacitacion correspon-

diente en el uso y cumplimiento de los procesos y procedimientos inherentes al sistema de
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gestion de calidad en el proceso de manejo y control de los medicamentos y dispositivos mé-
dicos.
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Il. ESTRATEGIA METODOLOGICA
2.1 Tipoy disefio de la investigacion
El presente estudio de investigacion se clasifica como descriptivo y observacional, ya que
no hubo manipulacion de variables. En términos de disefio de investigacion, se utiliz6 un
enfoque no experimental y transversal, ya que no se manipuld la variable y se recopilaron

datos utilizando un cuestionario digital en un solo momento.

2.2 Poblacion y muestra
Con el propdsito de abordar la evaluacién del sistema de gestion de calidad en una oficina
farmacéutica, este estudio de investigacion se enfoc6 en analizar los procedimientos aso-
ciados con las buenas practicas de oficina farmacéutica relacionados directamente con la
conservacion, manipulacion y supervision de productos farmacéuticos, dispositivos mé-
dicos y productos sanitarios. La poblacién de interés para este proyecto estuvo confor-

mada por dichos procedimientos.
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2.3 Operacionalizacion de variables.

Variable Dimensién Indicador Instrumento Esca_la_ (,je Items del ins-
medicion trumento
Responsabilidades y funciones del | Evaluacién de fun_c:lor_v,es asignadas y Lista de cotejo Nominal 1-9
personal capacitacion
Infraestructura d_el areade farma- | Condiciones f|S|ca_s,/ espacios, distri- Lista de cotejo Nominal 10-17
cia bucion
Recepcién de medicamentos Procedlmlentosgaiirgﬁepuon y verifi- Lista de cotejo Nominal 18-29
Nivel de implementacion |  Almacenamiento y organizacion Cond|0|((j)_ne§ di conssrmam%n YPIO" 1 ista de cotejo Nominal 30-37
de procedimientos farma- cedimientos establecidos
céuticos - __
Dispensacion de medicamentos Condiciones, control y seguimiento Lista de cotejo Nominal 38-48
en la entrega
Equipos y materiales Eqmpamler]to necesario para funcio- Lista de cotejo Nominal 49-57
nes técnicas y logisticas
Documentampn del estableci- Procedlmlentos y registros adminis- Lista de cotejo Nominal 5864
miento trativos obligatorios
Inventario de medicamentos Control fisico y digital del stock Lista de cotejo Nominal 65-67
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2.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion
Los datos se recopilaron mediante la observacion, que implica la cuidadosa observacion
por parte de los investigadores. Para este proposito, se utiliz una lista de verificacion

como instrumento de recoleccion de datos, ver anexo 3.

Con el fin de validar adecuadamente este instrumento, se sometera a la evaluacion de
expertos, que consistira en la opinion de tres docentes de la Escuela Profesional de Far-

macia y Bioquimica de la Universidad San Luis Gonzaga, ver anexo 4.

2.5 Procedimiento
Con el fin de alcanzar los objetivos establecidos en este estudio, se llevo a cabo las si-

guientes actividades:

- Se realiz6 un diagnéstico de la situacion actual de los procesos y procedimientos
relacionados con la conservacion, manipulacién y supervision de productos farma-
céuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el sistema de gestion de ca-
lidad.

- Se identificaron y desarrollaron procesos y procedimientos para asegurar la calidad
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, estable-
ciendo la identificacion de macroprocesos, procesos y subprocesos pertinentes.

- Los resultados fueron compartidos con todo el personal involucrado y se realizo la
capacitacion correspondiente sobre el uso de los procesos y procedimientos desarro-
llados en relacidn con el sistema de gestion de calidad. Esto contribuy6 a la difusion
del conocimiento y la formulacidn de estrategias que promovieron el desarrollo del

sistema de gestion de calidad.

2.6 Analisis e interpretacion de los resultados

Los datos recopilados fueron sometidos a un proceso de analisis utilizando el software
Excel, y los resultados obtenidos fueron analizados e interpretados mediante tablas y gra-
ficos. Para la estadistica descriptiva, se aplico la técnica de distribucion de frecuencias a
las variables y sus respectivas dimensiones, las cuales se representaron en un grafico es-
tadistico.

Se evalud la gestion de calidad del manejo y control de productos farmacéuticos, dispo-
sitivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito de Ica,
considerando 8 dimensiones. Estas dimensiones se elaboraron utilizando el acta de ins-
peccion para oficinas farmacéuticas de la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) del departamento de Ica. Para obtener los resultados en porcentaje

de cumplimiento (% C) de cada dimension, se utilizo la siguiente férmula:
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(Zsc - ZNA) x 100
)2

%c¢ =
i
% ¢ = Porcentaje de cumplimiento de una dimensién.
> sc = Suma de indicadores categorizados como “Si Cumple” de una dimension
> na= Suma de indicadores categorizados como “No Aplica” de una dimension
> i = Total de indicadores de una dimensién
100 = Ponderado de porcentaje total (100%)

2.7 Aspectos éticos
Durante la investigacion, se respetaron los derechos de autor de los textos, articulos y
tesis utilizados en la revision bibliogréafica para la elaboracion del presente trabajo. Ade-
mas, se garantizé que la redaccion cumpliera con los requisitos establecidos por la uni-
versidad, asegurando que fuera considerada como una investigacion original y presentara

un bajo porcentaje de similitud con otras investigaciones.
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I1l. RESULTADOS

Tabla 1. Ficha de verificacion para el diagndstico de la gestion de calidad del manejo y con-

trol de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéu-

tica del distrito de Ica.

Actividad Realizada

Si Cum-
ple

No cum-
ple

N/A

Observa-
ciones

PERSONAL Y ORGANIZACION DE LA UNIDAD DE FARMACIA

1.

;Existe algiin documento que detalle las funcio-
nes vy responsabilidades de cada trabajador?

X

2.

. El personal conoce a conciencia todas las funcio-
nes que debe realizar?

; Al personal de farmacia se le realiza evaluaciones
acerca de su desempefio?

. ¢ Existen procesos inherentes a la gestion de calidad,

donde se hablen de procesos de manejo y control de
medicamentos v dispositivos médicos?

El personal es un profesional calificado que tiene un
titulo acorde a las funciones que desempeifia; Qui-
mico Farmacéutico, técnico en farmacia

Cuenta con el personal necesario para su correcto
funcionamiento

El personal de nuevo ingreso recibe una capacita-
cion previa sobre las funciones de su puesto de tra-
bajo.

Hay planificaciones de capacitacion de for-
macion adicionales para el manejo de medicamentos
v dispositivos médicos.

El personal conoce o existe algiin protocolo que in-
dique como reportar algin evento adverso ocurrido
con el manejo y control de medicamentos y disposi-
tivos médicos

INFRAESTRUCTURA DE LOS ESPACIOS DE FARMACTA

10

.Cuenta con area para el almacenamiento propia-
mente dicho de medicamentos.

I1.

La infraestructura y espacio fisico son adecuadas
para el almacenamiento y distribucion de medica-
mentos y dispositivos médicos

12.

Los productos se ubican en el area de almacena-
miento sobre estanterias, pallets, racks o alglin sis-
tema similar

13.

Las estanterias o similares se encuentran colocados
estratégicamente para facilitar su movilidad y lim-
pieza.

14.

Las condiciones de almacenamiento evitan el in-
greso directo de rayos solares y una ventilacion ade-
cuada

15.

Las condiciones de almacenamiento mantienen
una temperatura y humedad ideales para conversar

los productos.
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16. Las areas del establecimiento farmacéutico cuentan
con espacios rotulados y delimitados.

17.En el almacén hay areas para la recepcion, cuaren-

tena, rechazos, devoluciones, retiros, bajas o dispo-
sitivos medico

RECEPCION DE MEDICAMENTOS

18.La recepcion de medicamentos se encuentra a
cargo del Quimico farmacéutico

X

El encargado de la recepcion coteja el producto con los datos consignado

pra (items 19,20,21,22,23,24,25,26):

s en la orden de com-

19. Nombre del producto

20.Forma farmacéutica

21. Principio activo

22. Cantidad solicitada

23. Cantidad recibida

24. registro sanitario

25.Lote

26.Fecha de vencimiento

27.El encargado de la recepcion revisa la integridad de
los envases mediatos e inmediatos del producto

28.Los productos cuyo envase esta deteriorado se
colocan en el drea devoluciones

I R Pl e e s

29. Las muestras médicas expedidas por laboratorios y

predeterminado.

visitadores meédicos son rechazadas por el personal X
de farmacia
IALMACENAMIENTO Y ORGANIZACION DE LOS MEDICAMENTOS
[Es semifluida,
los  preductos
30. La ubicacion de los medicamentos y dispositivos meé- X recepcionados
dicos permite su ubicacion rapida tardan en colo-
carse en estan-
teria
31. Los medicamentos se encuentran almacenados so-
bre los pallets o estanterias a una distancia de 15 -20 X
cm de la pared
32.Se realiza controles de las condiciones de almace- X
namiento(Humedad, T °, Iluminacion, ventilacion)
33. Se realiza control de rotacion de stock v fechas x
devencimiento
ILa ubicacidn es
variable, por
34, Hay una ubicacion especifica en el almacén espaclo S0l
X acomodados
para cadaproducto segfin  dimen-
siones de los
cajones.
35. Las estanterias se encuentran identificadas X
36. Existe un procedimiento escrito acerca del almace- x
namientode medicamentos y dispositivos médicos
37. Los medicamentos que requieren de condiciones es-
pecialesde almacenamiento cuentan con un espacio X
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DISPENSACION DE MEDICAMENTO

38. Se entrega los medicamentos solo a pacientes con
receta valida y legible

39. La dispensacion de medicamentos la realiza un Qui-
mico farmacéutico

40. Se coloca la firma, nombre y nimero de DNI detras
de la receta

41. Se brinda informacion entendible adicional sobre el
medicamento entregado (almacenamiento, dosis, X Algunas veces
forma de administracion, etc.)

Mediante veri-
42. De los medicamentos entregados se realiza una ve- ficacion  del

rificacion y disponibilidad previa Kardex virtual
en el sistema

43. El medicamento se entrega en su empaque pri-
mario y secundario en dptimas condiciones

44.Hay un seguimiento y verificacion de ausencia de
errores en la dispensacion

45, Son sefialados en la receta los medicamentos no dis-
ponibles para su compra posterior

46. No se entregan medicamentos caducados o pro-
ximos a caducarse

47. Se realiza farmacovigilancia por parte del personal
de farmacia

48.El control de estupefacientes se encuentra a
cargo del Quimico Farmacéutico

EQUIPOS Y MATERIALES

49. Cuenta con dispositivos medidores de tempera-
tura y humedad
50. Los dispositivos estan actualizados y calibrados

51. Cuenta con extintor y botiquin de primeros auxilios
en elarea

R A

52. Existen letreros o pictogramas de sefializacion

o

Cuenta con logistica informatica que facilite las actividades administrativas dentro de la farma-
cia (items 53,54):
53. Computadora

54. Sistema de gestion de ventas, control de almacén
u otro similar
55. Impresora

56. Cuenta con sistema de videovigilancia

57. Cuenta con ventiladores suficientes para las areas
de la farmacia o aire acondicionado

DOCUMENTACION

T e o B

58. El personal de farmacia elabora y maneja la docu-
mentacion asociada a todas las funciones que rea-
liza en su horario de trabajo (Manual de organiza-
cién v funciones, MOF, manual de calidad)

59. Existe registro del cumplimiento de las actividades
u obligaciones

60. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Control de inventario
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61. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Pérdidas de medicamentos por expiracidn, bajas, re- X
chazos, devoluciones o retiros

62. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Registro de control de temperatura diario

63. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Registro de humedad diario

64. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Manejo de medicamentos con condiciones especia- X
les de almacenamiento

INVENTARIO

65. Existe un sistema o procedimiento fisico para el in-
ventariado

66. Existe un sistema computarizado para el inventa-
riado

67. La frecuencia de inventario es oportuna para detec-
tar perdidas, deterioro y vencimientos
Fuente: El autor

En la tabla 1 se muestra un panorama general del estado actual de la oficina farmacéutica en
diferentes areas clave, se elaboraron 8 dimensiones de estudio conteniendo en total 67 indi-
cadores donde el cumplimiento de buenas practicas de oficina farmacéutica revela un pano-
rama mixto en cuanto al estado actual de la farmacia en diversas areas criticas. Por un lado,
se destacan varios aspectos en los que se evidencia un alto nivel de cumplimiento, como el
personal y la organizacion, la infraestructura, la recepcion y la dispensacién de medicamen-
tos, asi como la documentacidon y el inventario, donde se cumplen los estandares establecidos.
Sin embargo, también se identifican &reas con oportunidades de mejora significativas. Estas
incluyen la implementacion de planes de capacitacion adicionales para el personal, el esta-
blecimiento de un protocolo especifico para reportar eventos adversos, la definicién de la
ubicacion de los medicamentos en el almacén y el fortalecimiento de préacticas relacionadas
con el control de rotacién de stock, farmacovigilancia, registro de control de temperatura y
humedad, y el manejo de medicamentos con condiciones especiales. Estas mejoras potencia-
les son esenciales para garantizar un funcionamiento 6ptimo de la farmacia y la seguridad de

los pacientes.
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Tabla 2. Porcentaje de cumplimiento de la gestion de calidad del manejo y control de medi-

camentos, dispositivos medicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito

de Ica.
« N° Indi- Cumple No cumple
Indicadores cadisres

N % N %
Personal y organizacion de la uni- 9 3 28 89 1 1111
dad de farmacia
Infraes‘Fructura de los espacios de 3 4 87,50 1 12.50
farmacia
Recepcion de medicamentos 12 10 83.33 2 16.67
Ahnacenaquento y organizacion 3 6 75.00 ) 25.00
de los medicamentos
Dispensacion de medicamento 11 7 63.64 4 36.36
Equipos y materiales 9 9 100.00 0 0.00
Documentacion 7 7 100.00 0 0.00
Inventario 3 3 100.00 0 0.00

Porcentaje general de cumplimiento 57 85.07% 10 14.93%

Fuente: El autor

8. Inventario

7. Documentacion

6. Equipos y materiales

5. Dispensacion de medicamento

4. Almacenamiento y organizacion de los
medicamentos

Indicadores

3. Recepcién de medicamentos

2. Infraestructura de los espacios de farmacia

1. Personal y organizacion de la unidad de
farmacia

0,00% 20,00%40,00%60,00%80,00%100,00%120,00%
Porcentaje de cumplimiento de indicadores

® Cumple ® No cumple

Grafico 1. Nivel de cumplimiento de las actividades gestion de calidad del manejo y control
de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del
distrito de Ica.
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Enlatabla 2y el gréfico 1, revela un nivel satisfactorio de cumplimiento en algunos aspectos,
como el inventario, con un 100% de cumplimiento, y la documentacion, con un 77.78%. Sin
embargo, areas como la dispensacion de medicamentos, con solo un 16.67% de cumplimiento,
y el almacenamiento y organizacion, con un 60%, muestran deficiencias preocupantes. Se su-
giere una revision y mejora enfocada en capacitacion del personal, actualizacion de procedi-
mientos, implementacion de sistemas de control y asignacion de recursos adicionales. Ademas,
se recomienda realizar benchmarking, involucrar al personal en el proceso y establecer una
comunicacion efectiva. Estas medidas no solo mejoraran la calidad de la atencion farmacéutica,
sino que también garantizaran el cumplimiento de las regulaciones y evitaran posibles sancio-

nes.

Tabla 3. Porcentaje de cumplimiento general de la gestion de calidad del manejo y control
de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica

del distrito de Ica.

N° Indi-
cadores Cumple No cumple
N N % N %
Porcentaje general de cumplimiento 67 57 85.07% 10 14.93%

Fuente: El autor

® Cumple = No cumple

Grafico 2. Nivel de cumplimiento general de las actividades de gestion de calidad del manejo
y control de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farma-
ceutica del distrito de Ica.
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En la Tabla 3 y Gréfico 2, revelan que, la farmacia cumple en general con el 67.50% de las
buenas précticas evaluadas, con areas destacadas como personal y organizacion (85.07%) e
inventario (100%), pero también con deficiencias notables en la dispensacion de medica-
mentos (16.67%), recepcion de medicamentos (66.67%), almacenamiento y organizacion de
medicamentos (60%), y equipos y materiales (66.67%). Se recomienda una revisién y mejora
centrada en la capacitacion del personal, la actualizacién de procedimientos, la implementa-
cion de sistemas de control y la asignacién de recursos adicionales para abordar estas areas

criticas y garantizar un mejor funcionamiento de la farmacia.

Tabla 4. Identificacion de oportunidades de mejora con respecto a las actividades de bajo

cumplimiento.
Nivel de
Actividad Cumpli- Causas Probables  Accion Correctiva Recursos
miento
1. Personal r- .- Implementar n
ersonal y 0 - Falta de capaci- plementa un-—_ Presupuesto para
ganizacion - de 88.89 tacion del per- ~ Prodrama de capa- capacitacion y au-
la unidad de ' P citacion  continua P ony
. sonal. toinspecciones.
farmacia para el personal.
2 Infraestructura - Desconoci- - Presupuesto para
' de los espacios  87.50 mientodelaac- - Delimitar y rotular materiales de deli-
de farmagia ' tualizaciéon de areas mitacién y rotu-
las BPO lado
3. Recepcién  de - Falta de capaci- In:gler?;r;tacrie ca uarl - Presupuesto para
' me din: AMENtos 83.33 tacion del per- Eita?:ién contir?ua capacitacion y au-
sonal. toinspecciones.
para el personal.
- Falta de espa- - Instalacion de es- - Presupuesto para
| cio en el alma-  tanteriay anaqueles  instalacién de es-
4. ’f‘n gﬁfgna'or o 7500 cén. adicionales tanterfa.
nizaciényde ?os ' - Organizacion - Implementar un sis- - Presupuesto para
medicamentos deficiente de  tema de organiza-  materiales de or-
los medica- cioén eficiente. ganizacion.
mentos.
- Falta de capaci- - Implementar un - Presupuesto para
tacion del per-  programa de capa-  capacitacion y au-
. .. sonal. citacibn  continua  toinspecciones.
5. Dispensacion para el personal.
de medicamen-  63.64

tos

- Procedimientos
operativos es-
tandar  desac-
tualizados.

Revisar y actualizar
los procedimientos
operativos estandar
de dispensacion.

Presupuesto para
horas de trabajo en
actualizacion  de
procedimientos

Fuente: El autor

La Tabla 4 Proporciona una descripcion exhaustiva de las causas del bajo cumplimiento,
acciones correctivas propuestas, responsables designados, plazos establecidos, recursos ne-
cesarios e indicadores de seguimiento. La implementacion de estas acciones ayudara a me-
jorar el cumplimiento de normas, reducir errores, aumentar la satisfaccion del personal y

pacientes, y garantizar la calidad y seguridad del servicio al paciente.
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Tabla 5. Ficha de verificacion posterior a| la implementacion de acciones correctivas.

Actividad Realizada

Si Cum-|No cum-

ple

ple

N/A

Observa-
ciones

PERSONAL Y ORGANIZACION DE LA UNIDAD DE FARMACIA

1. ;Existe algin documento que detalle las funcio-
nes y responsabilidades de cada trabajador?

X

2. ¢ El personal conoce a conciencia todas las funcio-
nes que debe realizar?

X

3. (Al personal de farmacia se le realiza evaluaciones
acerca de su desempefio?

4. ;Existen procesos inherentes a la gestion de calidad,
ddnde se hablen de procesos de manejo y control de
medicamentos y dispositivos médicos?

5. El personal es un profesional calificado que tiene un
titulo acorde a las funciones que desempefia; Qui-
mico Farmacéutico, técnico en farmacia

6. Cuenta con el personal necesario para su correcto
funcionamiento

7. El personal de nuevo ingreso recibe una capacita-
ci6n previa sobre las funciones de su puesto de tra-
bajo.

8. Hay planificaciones de capacitacion de for-
maci6n adicionales para el manejo de medicamentos

y dispositivos médicos.

9. El personal conoce o existe algiin protocolo que in-
dique como reportar algiin evento adverso ocurrido
con el manejo y control de medicamentos y disposi-
tivos médicos

X

INFRAESTRUCTURA DE LOS ESPACIOS DE FARMACIA

10. Cuenta con area para el almacenamiento propia-
mente dicho de medicamentos.

X

11.La infraestructura y espacio fisico son adecuadas
para el almacenamiento y distribucién de medica-
mentos y dispositivos médicos

12. Los productos se ubican en el area de almacena-
miento sobre estanterias, pallets, racks o algin sis-
tema similar

13. Las estanterias o similares se encuentran colocados
estratégicamente para facilitar su movilidad y lim-
pieza.

14.Las condiciones de almacenamiento evitan el in-
greso directo de rayos solares y una ventilacion ade-
cuada
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15.Las condiciones de¢ almacenamiento manticnen

una temperatura y humedad ideales para conversar X
los productos.
16. Las areas del establecimiento farmacéutico cuentan X

con espacios rotulados y delimitados.

17. En el almacén hay 4reas para la recepcidn, cuaren-
tena, rechazos, devoluciones, retiros, bajas o dispo- X
sitivos médico

RECEPCION DE MEDICAMENTOS

18.La recepcion de medicamentos se encuentra a x
cargo del Quimico farmacéutico
El encargado de la recepcion coteja el producto con los datos consignados en la orden de com-
pra (items 19,20,21,22,23,24,25,26):

19. Nombre del producto

20. Forma farmacéutica

21. Principio activo

22. Cantidad solicitada

23. Cantidad recibida

24. registro sanitario

25.Lote

26. Fecha de vencimiento

27.El encargado de la recepcion revisa la integridad de
los envases mediatos e inmediatos del producto

28.Los productos cuyo envase estd deteriorado se
colocan en el area devoluciones

29. Las muestras médicas expedidas por laboratorios y
visitadores médicos son rechazadas por el personal X
de farmacia

ALMACENAMIENTO Y ORGANIZACION DE LOS MEDICAMENTOS

ST I P el P Pl e P e s

[Es semifluida,
los productos
recepcionados

X son  organiza-
dos oportuna-
imente posterior|
a la recepcion

30. La ubicacion de los medicamentos y dispositivos mé-|
dicos permite su ubicacion rapida

31.Los medicamentos se encuentran almacenados so-
bre los pallets o estanterias a una distancia de 15 — 20 X
cm de la pared

32. Se realiza controles de las condiciones de almace-

namiento(Humedad, T °, [luminacién, ventilacion) X
33. Se realiza control de rotacién de stock y fechas X
devencimiento
34. Hay una ubicacion especifica en el almacén X

para cada producto
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35. Las estanterias se encuentran identificadas

36. Existe un procedimiento escrito acerca del almace-
namientode medicamentos y dispositivos médicos

37. Los medicamentos que requieren de condiciones es-
pecialesde almacenamiento cuentan con un espacio
predeterminado.

DISPENSACION DE MEDICAMENTO

38.Se entrega los medicamentos solo a pacientes con
receta valida y legible

39. La dispensacion de medicamentos la realiza un Qui-
mico farmacéutico

40. Se coloca la firma, nombre y numero de DNI detras
de la receta

medicamento entregado (almacenamiento, dosis,
forma de administracion, etc.)

41. Se brinda informacion entendible adicional sobre €l

42.De los medicamentos entregados se realiza una ve-
rificacion y disponibilidad previa

Mediante veri-
ficacion del
Kardex wvirtual
en el sistema

43. El medicamento se entrega en su empaque pri-
mario y secundario en 6ptimas condiciones

44.Hay un seguimiento y verificacion de ausencia de
errores en la dispensacion

Se imple-
ment6 POE
para registro
de errores de
prescripcion.

45. Son sefialados en la receta los medicamentos no dis-
ponibles para su compra posterior

46. No se entregan medicamentos caducados o pro-
Ximos a caducarse

47.Se realiza farmacovigilancia por parte del personal
de farmacia

Se imple-
menté POE
de farmacovi-
gilancia

48.El control de estupefacientes se encuentra a
cargo del Quimico Farmacéutico

EQUIPOS Y MATERIALES

49. Cuenta con dispositivos medidores de tempera-
tura y humedad

50. Los dispositivos estan actualizados y calibrados

51. Cuenta con extintor y botiquin de primeros auxilios
en elarea

<R

52. Existen letreros o pictogramas de sefializacion

X

cia (items 53,54):

Cuenta con logistica informatica que facilite las activi

dades adm

inistrativas dentro

de la farma-

53. Computadora

54. Sistema de gestion de ventas, control de almacén
u otro similar

55. Impresora

56. Cuenta con sistema de videovigilancia

57. Cuenta con ventiladores suficientes para las areas
de la farmacia o aire acondicionado

T RNl I e
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DOCUMENTACION

58. El personal de farmacia elabora y maneja la docu-
mentacion asociada a todas las funciones que rea-
liza en su horario de trabajo (Manual de organiza-
ci6n y funciones, MOF, manual de calidad)

59. Existe registro del cumplimiento de las actividades
u obligaciones

60. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Control de inventario

61. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Pérdidas de medicamentos por expiracion, bajas, re-
chazos, devoluciones o retiros

62. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Registro de control de temperatura diario

63. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Registro de humedad diario

64. Cuenta con procedimientos operativos estandar para
Manejo de medicamentos con condiciones especia-
les de almacenamiento

INVENTARIO
65. Existe un sistema o procedimiento fisico para el in-
ventariado
66. Existe un sistema computarizado para el inventa-
riado

67. La frecuencia de inventario es oportuna para detec-
tar perdidas, deterioro y vencimientos
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Tabla 6. Porcentaje de cumplimiento de la gestion de calidad del manejo y control de medi-
camentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito

de Ica, posterior a la implementacion de medidas correctivas.

; N° Indi- Cumple No cumple

Indicadores cadores
N % N %

Personal y organizacion de la unidad 9 2 100.00 1 0.00
de farmacia
Infrgestructura de los espacios de far- ] 7 100.00 1 0.00
macia
Recepcion de medicamentos 12 10 100.00 2 0.00
Almacenamiento y organizacion de los 3 6 100.00 ) 0.00
medicamentos
Dispensacion de medicamento 11 7 100.00 4 0.00
Equipos y materiales 9 9 100.00 0 0.00
Documentacion 7 7 100.00 0 0.00
Inventario 3 3 100.00 0 0.00
Porcentaje general de cumplimiento 57 85.07% 10 14.93%

Fuente: El autor

Los datos de las tablas 4 y 6 muestran el cumplimiento de las buenas practicas en una oficina
farmacéutica antes y después de la implementacion de medidas correctivas. En la tabla 4, el
cumplimiento general era del 67.50%, con &reas de cumplimiento bajo, como la dispensacion
de medicamentos (16.67%) y el almacenamiento (60.00%). Sin embargo, en la tabla 6, des-
pues de las medidas correctivas, el cumplimiento alcanzé el 100% en todas las areas. Esto
indica una mejora significativa gracias a las medidas aplicadas. Las conclusiones resaltan la
efectividad de las medidas correctivas, asegurando que todas las areas cumplan con las nor-
mas, lo que beneficiara la calidad y seguridad del servicio al paciente. Las recomendaciones
incluyen continuar monitoreando el cumplimiento, realizar auditorias periddicas, proporcio-
nar capacitacion continua al personal y mantener actualizada la documentacion relacionada.
En resumen, se destaca la importancia de las medidas correctivas para mejorar el cumpli-
miento de las normas, y se subraya la necesidad de un seguimiento continuo y capacitacion

para mantener altos estandares.
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IV. DISCUSION
Los resultados reflejan la situacion inicial y final del cumplimiento de las buenas practicas de
gestion de calidad en el manejo y control de medicamentos, dispositivos médicos y productos
sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito de Ica. En la Tabla 3 y el Gréfico 2, el nivel
general de cumplimiento fue 67.50%, evidencié deficiencias en dimensiones como la dispen-
sacion de medicamentos (63.64%), almacenamiento (75.00%) y recepcion de medicamentos
(83.33%). El sistema de gestion de calidad, si bien contaba con estructuras basicas adecuadas,

requeria acciones correctivas especificas para garantizar un nivel de cumplimiento superior.

La deficiencia en las préacticas de dispensacion de medicamentos, en aspectos como ausencia
de protocolos actualizados, falta de seguimiento de errores en la dispensacion, y escasa apli-
cacion de procedimientos de farmacovigilancia concuerdan con los hallazgos reportados por
Quispey Tello (2022), que evidenciaron en un estudio similar un cumplimiento de solo 38.5%
en la dimensién de dispensacion, esto evidencia una tendencia en oficinas farmacéuticas
donde se descuida esta dimension. La limitada implementacién de sistemas de organizacion
eficientes, revelan condiciones que podrian comprometer la estabilidad de los productos, este
hallazgo coincide con Moreno M. y Col (2024), quien enfatiza que los procesos de almace-
namiento requieren estandares estrictos y mejoras tecnoldgicas continuas para evitar deterioro

de productos, errores de inventario y riesgos para la seguridad del paciente.

En recepcidn de medicamentos, se detectd que no todas las actividades eran realizadas bajo
la supervision del quimico farmacéutico y que no existia una cultura documentada de verifi-
cacion fisica detallada, lo cual representa una brecha en la trazabilidad y control de calidad,
este hallazgo concuerda con Cadena Cachumba (2021), que identificd el cumplimiento inicial
en establecimientos farmacéuticos fue inferior al 10% y que solo mediante la implementacion

de un sistema de gestién de calidad (SGC) fue posible alcanzar niveles superiores al 80%.

La implementacion de un plan de acciones correctivas estructuradas tuvo un impacto signifi-
cativo. Segln se observa en la Tabla 6, posterior a la intervencion, se logro alcanzar el 100%
de cumplimiento en todas las dimensiones evaluadas. Este resultado respalda la eficacia de
las estrategias empleadas, entre ellas: la capacitacion continua del personal, la estandarizacion
y actualizacion de los procedimientos operativos (POE), la mejora de infraestructura fisica
(rotulacion de areas, instalacion de estanterias), y la inclusién de sistemas informatizados de
control. Este hallazgo concuerda con los resultados obtenidos por Esteves y Rubén (2021),
quienes demostraron que el fortalecimiento del control interno influye positivamente en la

gestion del abastecimiento y almacenamiento de medicamentos.

Los resultados de este estudio superan ampliamente los niveles de cumplimiento reportados

por Cadena Cachumba (2021) con 87% de cumplimiento tras su intervencién en Ecuador, y
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Quispe y Tello (2022) con 72.1% de cumplimiento, la oficina farmacéutica evaluada logrd
alcanzar un 100% de cumplimiento en todas las dimensiones luego de aplicar medidas co-
rrectivas puntuales y sostenidas. La intervencion fue efectiva y puede ser replicable en otros
contextos similares.

Se pueden describir las siguientes limitaciones durante la evaluacion del cumplimiento; el
periodo de tiempo entre la aplicacion de las acciones correctivas y la verificacion posterior
fue relativamente largo, lo cual dilat6 el tiempo en dos meses para volver a evaluar el nivel
de cumplimiento; las mejoras implementadas estuvieron condicionadas por la capacidad fi-
nanciera y logistica del propietario, esto facilito la ejecucién de las acciones correctivas. Sin
embargo, es un factor contextual que podria no replicarse en otros establecimientos farma-

céuticos con escasos recursos Yy a su vez afectar la ejecucidn acciones correctivas.
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V. CONCLUSIONES

La elaboracion de procedimientos relacionados al sistema de gestion de calidad en el
proceso de manejo y control de medicamentos y dispositivos médicos en una oficina far-
macéutica del distrito de Ica se llevo a cabo conforme a las normas de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica. Tras la implementacion de medidas correctivas, se logré un
cumplimiento del 100% en todas las areas evaluadas de la gestion de calidad, marcando
una mejora significativa respecto al 85.07% de cumplimiento previo a las intervenciones.
El diagndstico de la situacion de los procesos y procedimientos relacionados al sistema
de gestion de calidad actualmente utilizados en el manejo y control de medicamentos y
dispositivos médicos se realizé6 mediante la aplicacion del instrumento de recoleccion de
datos obteniendo un nivel de cumplimiento de 85.07%. El diagndstico realizado permitio
identificar las necesidades y prioridades para la mejora del sistema.

Se elaboraron procesos y procedimientos inherentes al sistema de gestion de calidad de
acuerdo a la situacion actual diagnosticada para ser utilizados. Los nuevos procedimien-
tos contribuyeron a mejorar el cumplimiento de las normas y a reducir el riesgo de errores.
Se llevé a cabo la socializacion de los resultados a todo el personal involucrado en el uso
y cumplimiento de los procesos y procedimientos inherentes al sistema de gestion de
calidad en el proceso de manejo y control de los medicamentos y dispositivos médicos.
La capacitacion brindada garantiz6 que el personal esté preparado para implementar los
nuevos procedimientos de manera efectiva, esto se vio representado en el alto porcentaje

de cumplimiento posterior a la aplicacion de medidas correctivas.
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V1. RECOMENDACIONES
Continuar con el seguimiento periddico del cumplimiento de los procedimientos: Es fun-
damental mantener un monitoreo constante del cumplimiento de los procedimientos im-
plementados para garantizar que se mantengan los altos estdndares alcanzados.
Realizar auditorias internas regulares: La realizacion de auditorias internas de manera
periodica permitira identificar areas de mejora y oportunidades para optimizar los proce-
sos relacionados con el manejo y control de medicamentos y dispositivos médicos.
Brindar capacitacion continua al personal: Es necesario seguir ofreciendo capacitacion
regular al personal involucrado en el uso y cumplimiento de los procedimientos del sis-
tema de gestion de calidad. Esto asegurara que el personal esté siempre actualizado y
preparado para implementar eficazmente los procedimientos.
Mantener actualizada la documentacion relacionada con los procedimientos: Es impor-
tante mantener la documentacion actualizada con los cambios implementados y las nue-
vas normativas que surjan en el &ambito de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.
Esto garantizara que los procedimientos reflejen siempre las mejores practicas y estanda-

res de calidad.
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8.1 Anexo 1. Matriz de Consistencia

VIII.

ANEXOS

Titulo: Gestion de calidad del manejo y control de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farma-

céutica del distrito de Ica.

Problemas

Objetivos

Hipdtesis

Variable

Dimensién

Metodologia

Problema General

¢Cudles son los procesos y proce-
dimientos relacionados al sistema
gestion de calidad en el manejo y
control de medicamentos y dispo-
sitivos médicos en una oficina far-
macéutica del distrito de Ica?

Problema Especificos

¢Cudles son los procesos y proce-
dimientos relacionados al sistema
gestion de calidad actualmente
utilizados en el manejo y control
de medicamentos y dispositivos
médicos?

¢ Cudles son los procesos y proce-
dimientos inherentes al sistema de
gestion de calidad que seran utili-
zados?

¢Cudles son los factores asociados
al incumplimiento de procesos y
procedimientos empleados en el
manejo y control de medicamen-
tos y dispositivos médicos?

Objetivo General

Elaborar procedimientos relacio-
nados al sistema de gestion de ca-
lidad en el proceso de manejo y
control de medicamentos y dispo-
sitivos médicos en una oficina
farmacéutica del distrito de Ica.

Objetivo Especifico
Diagnosticar la situacion de los
procesos y procedimientos rela-
cionados al sistema de gestion de
calidad actualmente utilizados en
el manejo y control de medica-
mentos y dispositivos médicos.
Determinar y elaborar procesosy
procedimientos inherentes al sis-
tema de gestion de calidad de
acuerdo a la situacion actual
diagnosticada para ser utilizados.
Socializar los resultados a todo el
personal involucrado y realizar la
capacitacion correspondiente en
el uso y cumplimiento de los pro-
cesos y procedimientos inheren-
tes al sistema de gestion de cali-
dad en el proceso de manejo y
control de los medicamentos y
dispositivos médicos.

La presente investigacion no
posee hipbtesis por ser des-
criptivo.

Gestion de calidad

Proceso de manejo y
control de medicamen-
tos y dispositivos mé-

dicos

Responsabilidades y funciones del
personal

Reporte de eventos adversos ocu-
rridos

Identificacion de procesos asocia-
dos a la infraestructura necesarios
para la gestion de calidad

Directrices para la recepcion de
medicamentos y dispositivos mé-
dicos

Unificacion de procedimientos de
almacenamiento y organizacion de
medicamentos y dispositivos mé-
dicos

Dispensacién y/o expendio de me-
dicamentos y dispositivos médicos

Registro de toda la documentacion
concerniente al establecimiento
farmacéutico

Inventario de existencias de medi-
camentos y dispositivos médicos
en el establecimiento farmacéutico

Tipo: Bésico
Nivel: Descriptiva
Disefio: No experimental

Poblacién

Procesos y procedimientos que se reali-
zan en el manejo y control de los medi-
camentos y dispositivos médicos.

Técnica de recoleccion de datos:
Observacion

Instrumento de recoleccion de datos:
Lista de cotejo
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8.2 Anexo 2. Normativa legal peruana

La Constitucion Politica del Pera de 1993, donde se puede destacar el Articulo 9°: “El Estado deter-
mina la politica nacional de salud. EI Poder Ejecutivo norma y supervisa su aplicacion. Es responsable
de disefiarla y conducirla en forma plural y descentralizadora para facilitar a todos el acceso equitativo
a los servicios de salud”.

La Ley General de Salud N.° 26842 destaca en su Articulo 56°: “Para desarrollar sus actividades, las
personas naturales o juridicas que se dedican a la fabricacion o almacenamiento de productos farma-
céuticos o ejecuten parte de los procesos que éstas comprenden, deben disponer de locales, equipo
técnico y de control adecuados y suficientes segun lo establece el reglamento. Asi mismo, deben ce-
fiirse a las Buenas Practicas de Manufactura, de Laboratorio y de Almacenamiento recomendadas por
la Organizacion Mundial de la Salud o a las que dicte la Autoridad de Salud de nivel nacional, y a las
normas técnicas de fabricacion segun corresponda”. Y en el Articulo 64° se establece: “Las personas
naturales o juridicas que se dedican a la comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar
sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento,
y cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud
de nivel nacional” (17).

La Ley de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Productos Médicos N° 29459 establece que la
Oficina Nacional de Medicamentos, Productos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es el orga-
nismo responsable de la propuesta de politicas y en su medida, su entrega, regulacion, evaluacion, su
ejecucidn, controlar, vigilar, evaluar, certificar y reconocer en materias relacionadas con los acuerdos
de la Ley antes mencionados, implementar un sistema de gestién eficaz basado en estandares interna-
cionales. En dicho articulo 22° de la normativa legal se sefiala en el parrafo precedente que “para
desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para
si o para terceros a la fabricacién, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacidn
0 el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir
con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en la Buenas
Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas
Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), segln corresponda, y contar con la certificacidn correspondiente en los plazos que establece
el reglamento” (18).

Decreto Supremo 014 del 2011 (El Peruano, 27 de julio, 2011) se establecen las condiciones técnicas
y sanitarias para fabricacién, importacién, exportacién, comercializacion, almacenamiento, distribu-
cién y dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos. EI mismo clasifica a los establecimien-
tos farmacéuticos en: a) farmacias o boticas, b) farmacias de establecimientos de salud, b) botiquines,
c) droguerias, d) almacenes especializados y €) laboratorios.

Acompafiando al proceso de descentralizacion que impulsa el pais, el reglamento establece una divi-
sion interjurisdiccional de competencias en la regulacion del funcionamiento de los establecimientos
farmaceéuticos (articulo 6). A nivel central la Autoridad Regulatoria Nacional (ARN) es la DIGEMID,
pero hay Organos Desconcentrados (OD) y Autoridades Regionales de Salud (ARS). Mientras la ARN
mantiene la habilitacion y el control de los laboratorios, las droguerias y almacenes son competencia
de las ARS vy las farmacias y botiquines de los OD y las ARS.
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8.3 Anexo 3. Ficha de verificacion de los procesos de manejo y control de medicamentos y dis-

positivos médicos

El propdsito de la lista de verificacion es recopilar la informacion necesaria para realizar un diagnos-
tico acerca de la situacion de los procesos de manejo y control de medicamentos y dispositivos mé-
dicos. Esta lista de verificacion ha sido elaborada como medio didactico para el desarrollo de la pre-
sente investigacion, y la informacion proporcionada contribuird para mejorar el Sistema de Gestion
de Calidad del Establecimiento.

Actividad Realizada Cumple No N/A Observaciones
cumple
PERSONAL Y ORGANIZACION DE LA UNIDAD DE FARMA-
CIA

¢Existe algin documento que detalle las funciones y res-
ponsabilidades de cada trabajador?

¢El personal conoce a conciencia todas las funciones que debe
realizar?

¢Al personal de farmacia se le realiza evaluaciones acerca de
su desempefio?

¢Existen procesos inherentes a la gestion de calidad, dénde se
hablen de procesos de manejo y control de medicamentos

y dispositivos médicos?

El personal es un profesional calificado que tiene un titulo
acorde a las funciones que desempefia; Quimico Farmacéutico,
técnico en farmacia.

Cuenta con el personal necesario para sucorrecto funciona-
miento

El personal de nuevo ingreso recibe una capacitacion previa
sobre las funciones de su puesto de trabajo.

Hay planificaciones de capacitacion de formacion
adicionales para el manejo de medicamentos y dispositivos
médicos.

El personal conoce o existe algin protocolo que indique cdmo
reportar algin evento adverso ocurrido con el manejo y control
de medicamentos y dispositivos médicos

INFRAESTRUCTURA DE LOS ESPACIOS DE FARMACIA
Cuenta con area para el almacenamiento propiamente dicho
de medicamentos.
La infraestructura y espacio fisico son adecuadas para el al-
macenamiento y distribucion
de medicamentos y dispositivos médicos
Los medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud, se ubican en el &rea de almacenamiento
sobre estanterias, pallets, racks o algan sistema similar, tanto
en la bodega como en el area de farmacia
Las estanterias o similares se encuentran colocados estraté-
gicamente para facilitar su movilidad y limpieza.
Las condiciones de almacenamiento evitan el ingreso directo
de rayos solares y una ventilacion adecuada tanto en el &rea
de farmacia como el area de bodega
Las condiciones de almacenamiento mantienen una
temperatura y humedad ideal, en la bodega y en el &rea de
farmacia
Las areas del establecimiento farmacéutico cuentan con espacios:
. Rotulados

. Delimitados

En la bodega hay areas para la recepcion, cuarentena, recha-

zos, devoluciones, retiros, bajas o dispositivos médico
RECEPCION DE MEDICAMENTOS

La recepcion de medicamentos se encuentra a cargo del

quimico farmacéutico

El encargado de la recepcion se encarga de revisar:
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« La orden de compra

* Registro Sanitario

» Nombre, forma farmacéutica y principio activo del
medicamento

« Cantidad recibida

» Nombre del proveedor y nimero de lote

* Fecha de elaboracion y expiracion

« Integridad del producto, sin rasgaduras o signos de
deterioro

En caso de ser donados, se revisa laautorizacion de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria

Al terminar con el proceso de recepcion se llena algin
formato que abarque con las especificaciones de todo el
proceso

ALMACENAMIENTO Y ORGANIZACION DE LOS MEDICAMENTOS

La ubicacion de los medicamentos y dispositivos médicos en la

bodega se encuentra de forma:

* Fija

« Fluida/Cadtica

» Semifluida

La ubicacion de los medicamentos y dispositivos médicos en el

area de farmacia se encue

ntra de forma

* Fija

« Fluida/Cadtica

» Semifluida

Los medicamentos y dispositivos médicos se encuentran clasificados por:

» Orden Alfabético

« Orden Alfabético

» Forma Farmacéutica

Los medicamentos se encuentran almacenados sobre los pa-
llets o estanterias a una distancia de 15 — 20 cm de la pared

Se realiza controles de las condiciones de almacenamiento
(Humedad, T °, lluminacion, ventilacién)

Se realiza control de rotacién de stock y fechas devenci-
miento

Hay una ubicacion especifica en el almacén para cada
producto

Las estanterias se encuentran identificadas

Existe un procedimiento escrito acerca del almacenamientode
medicamentos y dispositivos médicos

Los medicamentos que requieren de condiciones especialesde
almacenamiento cuentan con un espacio predeterminado.

DISPENSACION DE MEDICAMENTO

Se entrega los medicamentos solo a pacientes con receta
valida y legible

La dispensacion de medicamentos la realiza el quimicofarma-
céutico

Se coloca la firma, nombre y nimero de cédula detras de la
receta

Se brinda informacion entendible adicional sobre el
medicamento entregado (almacenamiento, dosis, forma de
administracion, etc.)

De los medicamentos entregados se realiza una verificaciony
disponibilidad previa

El medicamento se entrega en su empaque primario y
secundario en Gptimas condiciones

Hay un seguimiento y verificacion de ausencia de errores enla
dispensacion

Son sefialados en la receta los medicamentos no disponibles
para su compra posterior

No se entregan medicamentos caducados 0 préximos a
caducarse

Los medicamentos y dispositivos médicos del coche de paro
estan a cargo del responsable de farmacia

Se realiza la farmacovigilancia por parte de la unidad de
farmacia
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El control de estupefacientes se encuentra a cargo del
personal de farmacia

EQUIPOS Y MAT

ERIALES

Cuenta con dispositivosmedidores de temperaturay hu-
medad

Los dispositivos estan actualizados y calibrados

Cuenta con extintor y botiquin de primeros auxilios en elarea

Cuenta con un refrigeradorexclusivo para el almacena-
miento de medicamentos

DOCUMENTACION

El personal de farmacia elabora y maneja la documentacién
asociada a todas las funciones que realiza en su horario de
trabajo

Existe algiin documento en el quese registra el cumplimientode
las actividades u obligaciones

La documentacion se lleva a cabo de manera:

* Manual

* Digital

Existen procedimientos para:

Control de inventario

Pérdidas de medicamentos por expiracion, bajas, rechazos,
devoluciones o retiros

Reqgistro de control de temperatura diario

Registro de humedad diario

Manejo de medicamentos con condiciones especiales de
almacenamiento

INVENTARIO

Existe un sistema o procedimiento para el inventariado

Existe un sistema computarizado para el inventariado

El inventario se lo realiza:

Diariamente

Semanalmente

Quincenalmente

Mensualmente
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8.4 Anexo 4. Formato De Validacion Del Instrumento
ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA APRECIACION DEL
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Estimado profesional, usted ha sido invitado a participar en el proceso de apreciacion de un
instrumento de investigacion; el presente formato es para que usted pueda hacernos llegar
sus apreciaciones respectivas sobre el instrumento de medicién; agradecemos de antemano
sus aportes que permitiran validar el instrumento y obtener informacion efectiva.

A continuacion, sirvase identificar el criterio y margque con un aspa en la casilla que usted
considere conveniente, ademas puede hacernos llegar alguna otra apreciacion en la columna
de observaciones. Investigacion titulada: “GESTION DE CALIDAD DEL MANEJO Y
CONTROL DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANI-
TARIOS EN UNA OFICINA FARMACEUTICA DEL DISTRITO DE ICA”

Apreciacion Observacion

o Sl NO
Criterios

1. El instrumento responde al planteamiento delpro-
blema.

2. El instrumento responde a los objetivos de la
investigacion.

3. El instrumento responde a la Operacionalizaciénde
variables.

4. Los Items responden a los objetivos del estudio.

5. La estructura que presenta el instrumento esse-
cuencial.

6. Los items estan redactados en forma clara y
precisa.

7. El nimero de items es adecuado.

8. Los items del instrumento son validos.

9. ¢se debe de incrementar el nimero de items.

10. Se debe de eliminar algan item.

Sugerencias para mejorar el instrumento:

APellidos Y NOMBIES: ...
Grado Académico Y Profesion: ... ...

Firma: oo Fecha: ..o,



8.5 Anexo 5. Evidencias Fotograficas de la aplicacion de la ficha de verificacion para el
diagndstico de la gestion de calidad del manejo y control de medicamentos, disposi-

tivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito de Ica
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FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES

Titulo del trabajo de investigacién: “Gestion de calidad del manejo y control de medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito de Ica”

Investigador: Rodriguez Galindo, Fray Junior

Asesor(a): Mg. Chacaltana Cérdova Luis Feliberto

Profesional Validador: Mg. Chumbes Huaman, Andrea Rita

INDICADORES

CRITERIOS

Deficiente
0-20%

Regular
21-40%

Bueno
41 -60%

Muy
Bueno
61-80%

Excelente
81-100%

1.REDACCION

Los indicadores e items
estan redactados
considerando los elementos
necesarios

o/

2.CLARIDAD

Esta formulado con un
lenguaje apropiado.

1o/

3.0BJETIVIDAD

Esta expresado en
conductas observables

as}/

4. ACTUALIDAD

Es adecuado al avance de la
ciencia y tecnologia.

5.SUFICIENCIA

Los items son adecuados de
cantidad y profundidad.

957
7

6.INTENCIONALIDAD

El instrumento mide en
forma pertinente el
comportamiento de las
variables de investigacidn.

95
e/

7.0RGANIZACION

Existe una organizacién
légica entre todos los
elementos basicos de la
investigacion.

Q.

8.CONSISTENCIA

Se basa en aspectos tedricos
cientificos la investigacion

0/

9.COHERENCIA

Existe coherencia entre los
items, indicadores,
dimensiones y variables.

9o/

10.METODOLOGIA

La estrategia de
investigacion responde al
propdsito del diagnostico

T/,

LUEGO DE REVISADO EL INTRUMENTO:

Procede su aplicacion: L

Debe corregirse:

W)

FIRMA DEL EXPERTO

0’\
PROMEDIO: 1 %




FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION

DATOS GENERALES

Titulo del trabajo de investigacién: “Gestion de calidad del manejo y control de medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del distrito de Ica”

Investigador: Rodriguez Galindo, Fray Junior

Asesor(a): Mg. Chacaltana Cérdova Luis Feliberto

Profesional Validador: Mg. Castro Geldres, Carina Luz

INDICADORES

CRITERIOS

Deficiente
0-20%

Regular
21 -40%

Bueno
41 -60%

Muy
Bueno
61-80%

Excelente
81-100%

1.REDACCION

Los indicadores e items
estan redactados
considerando los elementos
necesarios

QW7

2.CLARIDAD

Esta formulado con un
lenguaje apropiado.

957/

3.0OBJETIVIDAD

Esta expresado en
conductas observables

Qo

4. ACTUALIDAD

Es adecuado al avance de la
ciencia y tecnologia.

]5.

5.SUFICIENCIA

Los items son adecuados de
cantidad y profundidad.

90/

6.INTENCIONALIDAD

El instrumento mide en
forma pertinente el
comportamiento de las
variables de investigacién.

7.0RGANIZACION

Existe una organizacién
16gica entre todos los
elementos basicos de la
investigacion.

8.CONSISTENCIA

Se basa en aspectos tedricos
cientificos la investigacion

9.COHERENCIA

Existe coherencia entre los
items, indicadores,
dimensiones y variables.

10.METODOLOGIA

La estrategia de
investigacion responde al
propdsito del diagnostico

LUEGO DE REVISADO EL INTRUMENTO:

Procede su aplicacion: x

Debe corregirse:

=t

FiRMA DEL EXPERTO

15362610

Nl
PROMEDIO: 1/.D %




FICHA DE VALIDACION DE INSTRUMENTOS DE

INVESTIGACION

DATOS GENERALES
Titulo del trabajo de investigacion: “Gestion de calidad del manejo y control de
medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios en una oficina farmacéutica del

distrito de Ica”

Investigador: Fray Junior Rodriguez Galindo

Asesor(a): Mg. Luis Feliberto Chacaltana Cordova
Profesional Validador: Mg. Jaksavit Portal Velarde

Deficient Regular | Bueno BMuy Excelente
INDICADORES CRITERIOS 4o | Zls a1- | SO0 | 81-
T 40% 60% - 100%
80%
REDACCION Los indicadores o items
estan redactados 2
considerando los ? 0 /.
elementos necesarios.
CLARIDAD Estan formulados con un ?0 /
lenguaje apropiado. e
OBJETIVIDAD Esta expresado en qo /
conductas observables. ¢
ACTUALIDAD Es adecuado al avance de .
la ciencia y tecnologia. ?0/
SUFICIENCIA Los items son adecuados
de cantidad y 45 /
profundidad.
INTENCIONALIDAD El instrumento mide en
forma pertinente el =
comportamiento de la ?5— /
variable de investigacion.
ORGANIZACION Existe una organizacion
logica entre todos los ? § /
elementos incluidos. 5
CONSISTENCIA Se ajusta a aspectos
tedricos cientificos de la q 5 /
investigacion. <
COHERENCIA Existe coherencia entre
los items, indicadores, ? S /
dimensiones y variables. i
METODOLOGIA La estrategia de
investigacion responde al 7 S /
proposito del diagnostico. o

LUEGO DE REVISADO EL INSTRUMENTO:

Procede su aplicacion: 2 ‘

Debe corregirse:

PROMEDIO: 7‘2 Y

FIRMA DEL EXPERTO
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