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RESUMEN

Titulo. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en Boticas Privadas en el

Centro de Chincha, 2023

Objetivo. Determinar el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica

en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023.

Material y método. Investigacion descriptiva. Enfoque no experimental. Transversal. Muestra,
Boticas privadas en el centro de la provincia de Chincha. Técnica, Observar el objeto de estudio
de manera cercana, pudiendo registrar y recopilar una gran cantidad de informacion para luego

analizarla.

Resultados y conclusiones. Son 22 boticas privadas inspeccionadas en el Centro de Chincha,
donde se obtuvo que 19 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponde
aun nivel alto, representando un 86% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado
3 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un nivel
medio, representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de
las Buenas Practicas de oficina Farmacéutica. Asimismo, se identifico que la mayoria de las
boticas inspeccionadas no cumplen con ciertos items que son criticos, donde se concluye que estas
pueden ser sancionadas o cerradas por la Autoridad Correspondiente segin la escala de

infracciones del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Palabras clave. Cumplimiento, Buenas Practicas, Oficina Farmacéutica, Inspeccion, Muestra.
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ABSTRACT

Title. Compliance with Good Pharmaceutical Practices in Private Pharmacies in the Center of

Chincha, 2023

Objective: Determine the level of Compliance with Good Pharmaceutical Office Practices in

Private Pharmacies in the Center of Chincha, 2023.

Method. Descriptive research. Non-experimental approach. Cross. Sample, Private pharmacies in
the center of the province of Chincha. Technique, Observe the object of study closely, being able

to record and collect a large amount of information and then analyze it.

Results and conclusions. There are 22 private pharmacies inspected in the Center of Chincha,
where it was found that 19 pharmacies have a compliance level > 80%, which corresponds to a
high level, representing 86% of 100% of the total pharmacies inspected. On the other hand, 3
pharmacies have a level of compliance between 51% and 79%, which corresponds to a medium
level, representing 14% of 100% of the total pharmacies inspected for Compliance with Good
Pharmaceutical Office Practices. Likewise, it was identified that the majority of the inspected
pharmacies do not comply with certain items that are critical, where it is concluded that these can
be sanctioned or closed by the Corresponding Authority according to the scale of infractions of
Supreme Decree No. 014-2011-SA.

Key words. Compliance, Good Pharmaceutical Office Practices, Inspection, Drugstore.



1. INTRODUCCION

Una oficina farmacéutica (Botica o Farmacia) es un espacio donde el profesional Quimico
Farmacéutico y el personal técnico, se comprometen a cumplir con las buenas practicas de
almacenamiento (BPA)y la buena practica de dispensacion (BPD), con el fin de garantizar que
los productos sean conservados de forma segura, reduciendo al maximo los riesgos que afecten
su calidad (productos farmacéuticos, sanitarios y dispositivos médicos), asegurando ademas que
se entregue al paciente el medicamento correcto, en las dosis y cantidad prescritas, informando
su correcto uso y conservacion. En el Peru existe un Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento (RM N°585-99) y un Manual de Buenas Practicas de Dispensacion (RM N°013-
2009).

El presente proyecto de investigacion titulado evaluacion y cumplimiento de las buenas practicas
de oficina farmacéutica en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023, nace de una realidad
problematica que se puede evidenciar, observando las diferentes boticas y/o farmacias de la region
de Ica, donde no existe una adecuada aplicacion de las buenas practicas en el tratamiento de los
Medicamentos por parte de los proveedores (droguerias), asi como de los que expenden los
productos (oficina farmacéutica). En ese sentido se ha priorizado este problema por lo observado
en las Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023, donde no se aplica correctamente las

Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

En el trabajo de Mayanga (2017); se observd que una farmacia de un hospital en Trujillo tenia
desordenes en los documentos, el almacén no tenia los rotulados correspondientes de recepcion,
cuarentena ,etc., tampoco tenian los termohigrometro adecuados, no habia un espacio suficiente
para la fluidez del personal , habia ingreso de polvo el cual afectaba a los medicamentos, faltaban
los reportes diarios de temperatura, no cumplian con los sistemas de rotacion adecuados y el
personal desconocia sobre el manejo correcto del almacenamiento de medicamentos € insumos,
asi como entre otras cosas, en resumen la farmacia del hospital no cumplia con las BPA
correspondientes y esto provocaria ya una solucién a nivel de caracter de urgencia, ya que las
observaciones dadas provocaban una baja calidad y seguridad de los medicamentos e insumos,

los cuales son recibidos por los pacientes (1).
Asimismo, entre las Normativas mas relevantes que aplican a esta investigacion, tenemos:

a. D.S. N° 014-2011-SA: Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos, el cual indica que las
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud publicos y privados deben
certificar en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, el cual comprende el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion, Buenas Practicas de
Farmacovigilancia, y de ser el caso, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte y Buenas

Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico (2).
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b. R.M. N° 585-99-SA/DM: Que aprueba el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines, el cual tiene como objetivo mantener y garantizar la calidad,

conservacion y el cuidado de los productos farmacéuticos y afines (3).

c. R.M. N° 554-2022-MINSA: Que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica, el cual tiene como objetivo establecer las condiciones sanitarias
minimas y obligatorias y los criterios técnicos que deben cumplir las boticas, farmacias y

farmacias de los establecimientos de salud, publicas y privadas (4).

d. R.M. N° 1101-2023-MINSA: Documento que actualiza la fecha de vigencia del Documento
Técnico “Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”, donde indica que el Documento

Técnico en mencion regira a partir del 29 de noviembre del 2024 (5).

e. D.S. N° 016-2011/SA: Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el cual tiene como objeto

establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley N° 29459 (6).

f. Ley N° 29459: Esta ley define los principios, normas, directrices y requisitos basicos para los

productos farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos (7).

g. Ley N°26842: Ley General de Salud. Este reglamento establece que la proteccion de la salud

es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla

(8).

h. D.S. N° 023-2001-SA: Documento que aprucba el Reglamento de estupefacientes,

psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria (9).

i. R.M.N°539-2016-MINSA: Documento que apruebala NTSN® 123- MINSA/DIGEMID-V.01,
cuya norma tiene como finalidad promover el uso seguro de productos farmacéuticos, productos

sanitarios y dispositivos médicos (10).

j- R.D. N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA: Documento de aprueba el Listado de productos y
servicios complementarios mno autorizados en farmacias, boticas, farmacias de los

establecimientos de salud y botiquines (11).

Los antecedentes considerados son: Quisiguiia Tasambay A, 2014. en la tesis titulada
“Implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento en la Farmacia del Hospital de
Especialidades San Juan, Riobamba — Ecuador, 2014”. Se implementé Normas para las Buenas
Précticas de Almacenamiento (BPA) para mantener las propiedades y caracteristicas de los
productos farmacéuticos puestos en el mercado. Las BPA se implementaron en cuatro fases: 1)
evaluacion inicial, desarrollo de los POEs (procedimientos operativos estandarizados) a través de

una extensa investigacion bibliografica, la implementacion de los POEs yevaluacion final. Luego
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de aplicar los POEs en el analisis los resultados de los cuatros secciones fueron: en el area de
almacenamiento se evaluaron 23 pardmetros (aumento de un 13% a 78%). En condiciones
sanitarias se evaluaron 14 parametros (aumento de un 21% a 71%). Con la implementacion de
POEs de Buenas Practicas de Almacenamiento aplicados en la farmacia del HOSPIESAJ los
resultados fueron el 84% de cumplimiento de los parametros evaluados. La conclusion es que la

aplicacion de las BPAmejor la calidad del servicio de las farmaciasy los productos que se venden

(12).

Acevedo Ramirez J, 2012. en el informe de practicas pre-profesionales para optar el Titulo de
Quimico Farmacéutico titulado ‘“Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en las Farmacias y Boticas del Centro Historico de Trujillo, en el Periodo Enero
— Diciembre 2012”. Se evalu6 el Nivel de Cumplimiento por medio del porcentaje de cumplir los
indicadores en base a cada uno de los 7 factores que estan dentro de las BPA (Buenas Practicas
de Almacenamiento). Se tomo en cuenta los siguientes valores: a) Si el valor es mayor al 80%,
corresponde a un nivel alto de cumplimiento, b) Si el valor estd dentro del 80% - 50%,
corresponde a un nivel medio de cumplimiento, c) Si el valor es inferior al 50%, corresponde a
un nivel bajo de cumplimiento. Se supervisaron 42 establecimientos farmacéuticos, 33 boticas y
9 Farmacias, y los resultados fueron: se obtuvo un nivel de cumplimiento medio que fue un 40%
para el Factor N°1 (Area delimitadas), se obtuvo un nivel de cumplimiento alto que fue de un
38% para el Factor N°2 (Infraestructura), se obtuvo un nivel de cumplimiento inferior que fue un
57% para el Factor N°3 (Organizacion Interna), se obtuvo un nivel de cumplimiento inferior que
fue un 49% para el Factor N°4 (Recursos Humanos), se obtuvo un nivel de cumplimiento inferior
que fue un 50% para el Factor N°5 (Recursos Materiales), se obtuvo un nivel de cumplimiento
inferior que fue un 53% para el Factor N°6 (Seguridad y Mantenimiento), se obtuvo un nivel de
cumplimiento bajo que fue un 50% para el Factor N°7 (Técnicas de manejo y distribucion). La
conclusion fue que el cumplimiento de BPA tubo un resultado de nivel inferior (porcentaje inferior

a 50% en 5 de los 7 factores estudiados) (13).

Chalco Garcia G y Jacinto Apaza Y, 2019. en la tesis titulada “Evaluacion de las Buenas de
Practicas de Almacenamiento y Dispensacion de las Oficina Farmacéuticas del Distrito de Alto
Selva Alegre, Arequipa — 2019”. La presente indagacion tiene por Objetivo Principal Evaluar las
Oficinas Farmacéuticas (farmacias y boticas) del Distrito de Alto Selva Alegre, de acuerdoal D.S.
014-2011- SA, modificatorias y Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y Manual de
Buenas practicas de dispensacion. La muestra fue 68 oficinas farmacéuticas (13 farmacias y 55
boticas). Se ejecuto un muestreo no probabilistico en la ciudad de Arequipa (Distrito Alto Selva
Alegre). Se realizd una encuesta de 25 preguntas y los resultados fueron: elnivel de cumplimiento
de BPD fue regular, del mismo modo para la BPA, las farmacias tuvieron una calificacion buena

en mayor porcentaje en comparacion con las boticas (14).
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Huaman Ureta J,2020. en la tesis titulada “Conocimiento y Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento en la Farmacia de la Virgen del Rosario San Juan de Lurigancho — Lima,
2020”. El objetivo de la nvestigacion es establecer la relacion entre el nivel de conocimiento de
las BPA y el cumplimiento de las BPA en la Farmacia Virgen del Rosario San Juan de Lurigancho
— Lima, 2020, empleandose una lista de cotejo sobre el conocimiento y el cumplimiento de las
BPA. Los resultados fueron: la correlacion rho (de Spearman de 0.743) donde nos indica que el

cumplimiento y el conocimiento guardan una relacion significativa en la cual sera mejor (15).

Merino Medina H, 2019. en la tesis titulada “Evaluacion y Cumplimiento de BPA en Farmacia
Centro Quirtrgico del Hospital III Cayetano, Piura 2019”. La presente tesis tiene como objetivo
evaluar el cumplimiento de los 55 indicadores en las 7 dimensiones de las BPA, empleando el
acta de inspeccion para establecimientos farmacéuticos formulado por la DIGEMID, donde se
considera: nivel alto > a 80% de cumplimento, nivel medio entre 80%-50% y elnivel bajo < 50%.
Los resultados evidencian el siguiente cumplimiento: 1) Se obtuvo un nivel de cumplimiento
medio que fue un 57.12% para la dimensién areas delimitadas, ordenadas, rotuladas, 2) Se obtuvo
un nivel de cumplimiento bajo que fue un40% para la dimension infraestructura, 3) Se obtuvo un
nivel de cumplimiento medio que fue un 66.66% para la dimensién organizacion interna, 4) Se
obtuvo un nivel de cumplimiento alto que fue un 81.25% para la dimension recursos humanos, 5)
Se obtuvo un nivel de cumplimiento medio que un fue 66.64% para la dimension recursos
materiales, 6) Se obtuvo un nivel de cumplimiento bajo que fue un 28.56% para la dimension
seguridad industrial y mantenimiento, y por ultimo 7) Se obtuvo un nivel de cumplimiento bajo

que fue un 40% para la dimension técnicas de manejo y distribucion (16).

Romero Callupe R y Villanueva Anlas K, 2022. enla tesis titulada “Evaluacion de cumplimiento
de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan
de Lurigancho 2021-2022”. La presente tesis tiene como objetivo evaluar el cumplimiento de las
buenas practicas de oficinas farmacéuticas s de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de
Lurigancho. La muestra fue de 26 establecimiento farmacéuticos utilizindose como toma de datos
una lista de cotejo (29 items conformados en 4 dimensiones). Cuyos resultados fueron: se obtuvo
un nivel alto de cumplimiento (62%) en los requerimientos de conocimiento, experiencia y
responsabilidad del personal, se obtuvo un 62% de cumplimiento para de infraestructura,
equipamiento y mobiliario, y un 31% para el cumplimiento en documentacion. Estos resultados
indican que los establecimientos farmacéuticos cuentan con Certificacion de BPOF (Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica), donde se concluye que el cumplimiento de las BPOF fue de
un 54% (17).

Lopez Alvarez R y Quispe Fuentes G, 2022. en la tesis titulada “Cumplimiento de Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica en boticas que solicitan asesoria en una consultora de Lima
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Centro, 2021”. Esta investigacion se ha desarrollado con el fin de determinar el nivel de
cumplimiento de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en boticas que solicitan asesoria en
una consultora de Lima Centro, 2021. Se uso una encuesta con 59 preguntas separadas en 7
dimensiones. Los resultados fueron: el nivel bajo de cumplimiento de las BPOF fue el 17.71%,
un grupo de boticas obtuvo un nivel de cumplimiento moderado (51.04%) y otro grupo obtuvo
un nivel de cumplimiento alto (31.25%). Se llega a la conclusion que el 31.25% de las boticas
cumplen con las normativas y las boticas con nivel de cumplimiento bajo y moderado pueden
aumentar el cumplimiento de las BPOF por medio de las asesorias y capacitaciones que se da por

parte de la consultora (18).

Alvarado Cardenas S y Chavez Usca I, 2021. en la tesis titulada “Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en Farmacias y Boticas Aledafias al Hospital San Juan de
Lurigancho Octubre —Diciembre 2020”. La presente tesis tiene como objetivo: Identificar el nivel
del cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento en farmacias y boticas aledafias al
Hospital San Juan de Lurigancho. Se uso una encuesta a 22 farmacias que se encuentran alrededor
del Hospital San Juan de Lurigancho. Los resultados fueron: El cumplimiento de buenas practicas
de almacenamiento para 22 establecimientos farmacéuticos fue de alto nivel en términos de
infraestructura; recursos materiales; seguridad y mantenimiento; limpieza y técnicas de manejo y
distribucion. Finalmente, en un nivel medio en cuanto a organizaciéon interna y personal. El
cumplimiento de las buenas practicas almacenamiento enfarmaciasy boticas cercanas alHospital
San Juan de Lurigancho fue alto con un 82% (18) y medio con 18% (4) en el periodo octubre-

diciembre de 2020 (19).

Naupa Galindo C, 2022. en la tesis titulada “Nivel de conocimiento sobre farmacovigilancia y
cumplimiento de buenas practicas de dispensacion en profesionales quimicos farmacéuticos Ate,
2021”. El objetivo de este estudio fue determinar la relacion entre conocimientos de
farmacovigilancia y el cumplimiento de las buenas practicas de dispensacion entre los quimicos
farmacéuticos que laboran en oficina farmacéuticas del distrito de Ate, en el periodo diciembre
2021. La muestra estuvo conformada por 83 quimicos farmacéuticos entre mujeres y hombres,
los datos se recolectaron a través de dos cuestionarios. Los datos descriptivos mostraron que el
63,9% de los participantes fueron del sexo masculino y el 36,1% eran mujeres. La edad minima
de los participantes fue 26 afios y la edad maxima fue 55 afios. Respectoal nivel de conocimientos
en farmacovigilancia, el71% tiene un nivel relativamente alto, el 24% tiene un nivel medio y solo
el 5% tiene un nivel bajo. Se concluye que existe una relacion significativa entre el conocimiento

en farmacovigilancia y el cumplimiento de las buenas practicas de dispensacion (20).

Se planted como problema general; ;Cual es el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de

Oficina Farmacéutica en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023? Y como problemas
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especificos; ;Cual es el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
respecto al Sistema de aseguramiento de la Calidad e Infraestructura en Boticas Privadas en el
Centro de Chincha, 2023?, ;Cual es el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica respectoal Personal y Documentacion en Boticas Privadas en el Centro de Chincha,
2023?, ;Cual es el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
respecto a las Buenas Practicas (almacenamiento, dispensacion y farmacovigilancia) en Boticas

Privadas en el Centro de Chincha, 2023?

El desarrollo de la presente investigacion se justifica en primer lugar partiendo de esta frase “la
salud es de interés publico”, su manejo adecuado en las diferentes oficinas farmacéuticas en todo
el Peru debe de ser de suma importancia. a decir de ...Chalco y Jacinto (2022) manifiesta que la
constitucion Politica, La ley general de salud y la politica farmacéutica nacional de medicamentos
consideran la salud como un requisito previo, principal para el desarrollo humano y consideran la

realizacion del bienestar colectivo e individual (14).

Se justifica desde el punto de vista tedrico, a través del planteamiento del problema, la prueba
preliminar realizada para comprobar la aplicacion correcta de las Buenas Practicas de Oficina
farmacéutica la que concluyo en la importancia de este estudio de investigacion titulado
“Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en Boticas Privadas en el Centro
de Chincha, 2023” cuyas conclusiones permitiran la aplicacion y ejecucion correcta de las buenas
practicas de oficina farmacéutica asegurando el uso correcto de los medicamentos y otros
productos relacionados con la salud mejorando la calidad de vida de la poblacién del Centro de
Chincha.

El objetivo general planteado fue, Determinar el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023, y los objetivos
especificos, fueron, Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad e Infraestructura en Boticas
Privadas en el Centro de Chincha, 2023, Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica respecto al Personal y Documentacion en Boticas Privadas en
el Centro de Chincha, 2023, Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica respecto a las Buenas Practicas (almacenamiento, dispensacion y

farmacovigilancia) en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023.

Las variables consideradas fueron: Buenas practicas de oficina farmacéutica y Conservacion del

producto Farmacéutico y afines.

Como estudio descriptivo, se prescinde de la formulacion de hipétesis El informe final se presenta

en ocho apartados:
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L. Introduccion, analiza la problematica actual, se proporciona los antecedentes internacionales y
nacionales relacionados al tema de estudio, se plantean el problema general y especificos, con el
objetivo general y especificos respectivamente, donde estos deben estar relacionados, y ademas

indica la importancia y variables a tener en cuenta.

II. Estrategia metodologica, detalla la metodologia utilizada, de acuerdo al enfoque cuantitativo

descriptivo, no experimental, la técnica de investigacion y procedimiento utilizado.
III. Resultados, se presentan tablas y figuras, producto del analisis de los datos.

IV. Discusion, los resultados se analizan en relacion con los objetivos establecidos, y si es

necesario se comparan con antecedentes y otros estudios.

V. Conclusiones, son el resultado de un andlisis critico de la investigacion y en relacion a los

objetivos planteados.
VI. Recomendaciones, redactadas en nimero basandose a las conclusiones.

VII. Referencias bibliograficas, lista de referencias utilizadas en el andlisis y redaccion de

investigaciones.

VIII. Anexos.
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II. ESTRATEGIA METODOLOGICA

2.1.Tipo y disefio de la investigacion

2.2.

La mnvestigacion es de tipo basico y tiene un nivel descriptivo, siendo transversalya que se

recogera los datos en un tiempo determinado (inicio de la investigacion) (17).
Disefio

Este estudio es un disefio no experimental, conocido como observacional. Estos estudios se
llevan a cabo sin manipulacion intencional de las variables y solo se observan los fendmenos

en su entorno natural para su analisis (18).

Poblacion y muestra

Poblacion

Boticas privadas en la provincia de Chincha.

Muestra

Boticas privadas en el centro de la provincia de Chincha.
Criterios de inclusion:

1. Boticas privadas ubicadas en un radio de tres cuadras a la redonda de la Plaza de
Armas, de la ciudad de Chincha.

2. Boticas privadas que cuenten con Autorizacién de Funcionamiento.
Criterios de exclusion:

1. Boticas privadas ubicadas en un radio fuera de tres cuadras a la redonda de la Plaza
de Armas, de la ciudad de Chincha.

2. Boticas privadas que no cuenten con Autorizacion de Funcionamiento.

2.3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Técnica

[0 Observacion: El principal objetivo es observar el objeto de estudio de manera cercana,

pudiendo registrar y recopilar una gran cantidad de informacion para luego analizarla (18).
[0 Los niveles de cumplimiento se vana determinar de la siguiente forma (19):
Si el nivel de cumplimiento es > 80% corresponde a un nivel alto.

Si el nivel de cumplimiento esta entre el 51% al 79% corresponde a un nivel medio.
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Si el nivel de cumplimiento es <50% corresponde a un nivel bajo.

O Resultados: La obtencion de los valores porcentuales (%) de cada dimension, se obtendra

a través de la siguiente formula (16):

== 100

n° indicadores

Donde:

o X: Si cumple / No cumple

o 100: Valor predeterminado en porcentaje (100%)

o n° indicadores: Cantidad de indicadores en cada dimension
Instrumentos

Sera una ficha de cotejo obtenida del Acta de Inspeccion de la DIGEMID en la cual seran 85

items, distribuidos en 7 dimensiones (Ver Anexo 3).

- Se tomo en cuenta 7 ftems para evaluar la dimension Sistema de Aseguramiento de la
Calidad.

- Se tomd en cuenta 7 items para evaluar la dimension Personal.
- Se tomo en cuenta 7 items para evaluar la dimension Documentacion.

- Se tom6 en cuenta 11 items para evaluar la dimension Infraestructura, mobiliario y

equipamiento.

- Se tomd en cuenta 23 items para evaluar la dimension Buenas Practicas de

Almacenamiento.
- Setomo encuenta 21 items para evaluar la dimension Buenas Practicas de Dispensacion.

- Se tom6 en cuenta 9 items para evaluar la dimension Buenas Practicas de

Farmacovigilancia.
Procedimiento

Una vez identificada las boticas que van a participar en el estudio, procederemos hablar con
el representante legal y/o Director Técnico de cada una de las boticas, haciendo una
explicacion breve de lo que vamos a realizar y asi solicitarles el permiso para poder ejecutar

el Instrumento de Recoleccion de datos (Anexo 3).
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2.4.

2.5.

Posterior de haber obtenido los datos de cada botica, se procedera a utilizar la formula que

se menciona en el punto 2.3, para asi obtener los valores porcentuales de cada dimension.
Andlisis de los datos

Los datos seran analizados y procesados a través del programa informatico Microsoft Excel
Version 2021.

Se presentaran los datos en tablas, o graficos, considerando porcentajes, diferencias

porcentuales, segun corresponda.
Aspectos éticos

Los datos recabados se presentan de manera objetiva. La interaccion del tesista y el
profesional o dependiente de la botica privada, no involucra molestias ni representan riesgo
para alguno de los interactuantes. Se respetara la identidad y los datos proporcionados por
los encuestados en esta encuesta. La informacion recopilada sera utilizada tnicamente con

fines académicos.
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II1. RESULTADOS

Se evaluaron 22 boticas privadas en un radio de tres cuadras a la redonda de la Plaza de Armas de la

Provincia de Chincha, para la cual se empled una ficha de cotejo obtenida de la Guia de Inspeccion

de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de la DIGEMID inspeccionando 7 dimensiones:

v

AN N N N YN

1ra dimension:
2da dimension:
3ra dimension:
4ta dimension:
5ta dimension:

6ta dimension:

Sistema de Aseguramiento de la Calidad, conformada por 7 items,
Infraestructura, mobiliario y equipamiento, conformada por 11 ftems,
Personal, conformada por 7 items,

Documentacion, conformada por 7 items,

Buenas Practicas de Almacenamiento, conformada por 23 items,

Buenas Précticas de Dispensacion, conformada por 21 items,

7ma dimension: Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, conformada por 9 items.

De la cuales los resultados fueron los siguientes:
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Tabla 1. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica enla dimension SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD en boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
LA CALIDAD (7 ITEMS) SE(X) | SHX) | SE(X) [ stX) [S1(X) [ st(x) [ st(x) | st(x) [St(X) [ st(x) [ s1(x) [St(X) | St(x) [ s1(x) [st(x)[st(x)]| st(x) |st(x)]st(x) |st(x)]|st(x) |si(x)
NO(-)[NO(-)|NO(-)[ NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) [NO(-) |[NO(-)| NO(-) [NO(-) [NO(-)[ NO(-) [NO(-) [NO(-)|NO(-)| NO(-) INO(-)[ NO(-) [NO(-)| NO(-) | NO(-)
éCuenta con un Manual de Calidad, donde
constan las directrices de la Politica de
Calidad, aprobado porsus directivos de
) . X X X X - X - - - X X - X - - X X - X - X - X
mayor nivel organizacional?
El Manual de Calidad contiene:
- ¢Misidn, visién yorganigrama?
élas funciones yresponsabilidades del
personal estan claramente especificadas en X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
las descripciones de trabajo?
éSe har{'neftablecndoe|lmplementad¢') X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
procedimientos operativos estandarizados?
éLos productos farmacéuticos y/o
dlsp05|t|'vo‘s médicos son,ad'qumdos de los X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
establecimientos farmacéuticos con
autorizacidn sanitaria de funcionamiento?
Las instalaciones de las oficinas
farmacéuticas o farmacias de los
establecimientos de salud funcionan dentro
X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
de: ¢Mercado de abastos? ¢Ferias? éCampos
feriales? ¢Grifos? iPredios destinados a
casa habitacion?
éCuenta con procedimientos operativos
estandarpara la atencién de quejas y/o
reclamos?
éSe registra la atencidén a las quejas y/o X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
reclamos presentados por los usuarios o
pacientes, respecto a los servicios,
productos y/o dispositivos?
¢Cuenta con procedimientos operativo
estandarde autoinspecciones?
éSerealiza a~ut0|nspecuones como minimo X X X X X X X X X ) ) X X X X X : X X X } )
una vez al afio o cada vez que se detecte
cualquier deficiencia o necesidad de
accidn(es) correctiva(s)?
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 7 7 7 6 7 6 6 6 7 6 5 7 6 6 7 7 5 7 6 7 5 6
% DE CUMPLIMIENTO 100% | 100% | 100% | 85.71% | 100% (85.71% | 85.71% | 85.71% | 100% (85.71% | 71.42% | 100% | 85.71% | 85.71% | 100% | 100% | 71.42% | 100% |85.71% | 100% | 71.42% | 85.71%

Fuente: Elaboracion propia.

21




Figura 1. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
120%

LA CALIDAD.
100%
80%
60%
40%
20%
0%
1 2 3 4 5 6 7 8 9
Fuente: Elaboracion propia.
En la Tabla 1 y Figura 1, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension SISTEMA DE

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, donde se obtuvo que 10 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro

BOTICAS
lado, 8 boticas cumplieron con 6 de los 7 items, llegando a un 85.71% del 100% y 3 boticas cumplieron con 5 de los 7 items, llegando a un

71.42% del 100% del cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la primera dimension, obteniendo un 90.26% de

promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 2. Numero y porcentaje de boticas segiin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

19
(86%)
3
(14%)
0

(0%)

ALTO MEDIO BAJO
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia

En la Figura 2, muestra los resultados del niimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD para las 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 19 boticas tienen un nivel de cumplimiento
> 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando un 86% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 3 boticas
tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un nivel medio, representan doun 14% del 100% del total de

boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la primera dimension.
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Tabla 2. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y
EQUIPAMIENTO en boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS
INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y [ 2 3 a 5 6 7 8 9 10 | 11| 12 13 14 15 16 17 | 18 19 20 21 22
EQUIPAMIENTO (11 ITEMS) SE(X) | SE(X) [ stx) [ st(x) | st(x) | st(x) [ st(x) | st(x)|st(x)|st(x)[stx)|st(x) |st(x)|st(x)|st(x)|st(x)|st(x)|st(x)|si(x)|si(x)|si(x)]si(x)
NO(-)|NO(-)|NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-)[NO(-)[ NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) [NO(-) [NO(-)[NO(-) [NO(-) [ NO(-) [ NO(-) [NO ()
éSe cuenta con equipamiento y materiales
que aseguren ela('iecua'd'oalma'cenamlento X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
de productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio?
éla iluminacién dentro del establecimiento
permite que el trabajo se realice en forma
apropiada ysegura?
éEl cableado eléctrico cuenta con cubierta
protectora? X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
éla ventilaciéon natural o artificial permite la
adecuada circulaciéon de aire?
éSe impide la incidencia directa de la luz
solar hacia los productos y/o dispositivos?
éCuenta con un certificado de saneamiento
. . X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X - X
ambiental vigente?
éilas paredes ypisos son de facil limpieza?
éiLos techos impiden el paso de los rayos X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
solares yacumulacién de calor?
éSe restringe el acceso de personas no
autorizadas a las dreas internas del X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
establecimiento?
¢El establecimiento cuenta con las
siguientes areas debidamente separadas,
equipadas, delimitadas e identificadas,
permitiendo un flujo éptimo de las
operaciones que evite confusiones o la
contaminacién de los productos y/o
dispositivos?
- Recepcién de productos
- Dispensacién y/o expendio
- Almacenamiento
X X X X - X X X - X X - - X X X X X X X X X
- Productos controlados, cuando corresponda
- Baja o rechazados
- Devoluciones
- Farmacotécnia cuando corresponda
- Farmacovigilancia
- Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando
corresponda
- Administrativa
- Otras debidamente separadas,
delimitadas e identificadas
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Las oficinas farmacéuticas yfarmacias de
los establecimientos de salud, idisponen al
menos de?

- Estantes, anaqueles o vitrinas

- Termohigrémetro(s)

- Extintores con carga vigente

- Materiales de limpieza

- Botiquin de primeros auxilios

Cuando corresponda, ¢cuenta con?

- Equipo de refrigeracidn, cajas térmicas,
paquetes refrigerantes e indicadores de
temperatura

- Equipo de aire acondicionado

- Equipo electrégeno

- Tarimas o parihuelas de pldstico, madera
tratada o metal

- Ventilador(es)

éLos equipos e instrumentos usados para
mantenerymedirlas condiciones
ambientales de los productos sujetos a
cadena de frio estan calificados y/o
calibrados?

éLos alimentos, bebidas y articulos
personales estan debidamente separados
de las areas donde se realizan las
actividades operativas?

¢Se sefializa la prohibicion de fumar dentro
del establecimiento?

éEnlos equipos de cadena de frio se
almacenan exclusivamente los productos y/o
dispositivos que requieran dichas
condiciones?

¢Cuentan con un programa regularde
mantenimiento preventivo (registro de
limpieza y mantenimiento de los equipos de
refrigeracién)?

élas instalaciones estan limpias,
desinfectadas y mantenidas de acuerdo a
sus procedimientos operativos estdndar?
éSe registran estas operaciones?

TOTAL DE CUMPLIMIENTO

11

11

11

10

10

10

10

10

10

11

11

10

10

10

10

10

11

10

10

10

10

11

% DE CUMPLIMIENTO

100%

100%

100%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

100%

100%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

100%

90.90%

90.90%

90.90%

90.90%

100%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 3. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension INFRAESTRUCTURA,
MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO.

102%
100%
98%
96%
94%
92%
90%
88%
86%
1 2 3 5 6 7 8 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 2 y Figura 3, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension INFRAESTRUCTURA,
MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO, donde se obtuvo que 7 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado,
15 boticas cumplieron con 10 de los 11 items, llegando a un 90.90% del 100% del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina

Farmacéutica para la cuarta dimension, obteniendo un 93.80% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.

26



Figura 4. Numero y porcentaje de boticas seglin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension
INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO.

22
(1002%)

0 0
(0%) (0%)
ALTO MEDIO BAJO
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 4, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension INFRAESTRUCTURA,
MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO para las 22 boticas nspeccionadas, donde se obtuvo que las 22 boticas tienen un nivel de cumplimiento
> 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando el 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica para la cuarta dimension.
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Tabla 3. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del ler objetivo (SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD e INRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO) en boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS

1ER OBJETIVO (18 ITEMS) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 | 15 16 | 17 18 19 [ 20 | 21 n
stx) [ stx) | stex) [ st | six) [ st [ sty | sty [ sty [ st [ st [ sex) [ st [ st | six) [ sty [ st [ six) | stx) | sex) | st | six)
NO (-)|NO (-} [NO (-} | NO () |NO () |[NO () | NO () | NO () [NO () [ NO () [NO(-) [ NO(-) [ NO(-) [ NO(-) [ NO(-) [ NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO () | NO () | NO () | NO ()
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 18 | 18 | 18 | 16 17 16 16 16 17 17 16 17 16 16 | 17 17 16 17 16 17 15 17

% DE CUMPLIMIENTO 100% | 100% | 100% (88.88% |94.44% | 88.88% | 88.88% | 88.88% | 94.44% | 94.44% | 88.88% | 94.44% | 88.88% | 88.88% | 94.44% | 94.44% | 88.88% | 94.44% | 88.88% | 94.44% | 83.33% | 94.44%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 5. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del ler objetivo (SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD ¢ INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO).
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Fuente: Elaboracion propia
En la Tabla 3 y Figura 5, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas del ler objetivo (SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ¢ INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO), donde se obtuvo que 3 boticas

cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 9 boticas cumplieron con 17 de los 18 items, llegando a un 94.44%

120%

5 7

del 100%. Ademés 9 boticas cumplieron con 16 de los 18 items, llegando a un 88.88% del 100% y 1 botica cumplid con 15 de los 17 items,
llegando aun 83.33% del 100% del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para el ler objetivo, obteniendo un 92.42%

de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 6. Numero y porcentaje de boticas segiin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del ler objetivo
(SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD e INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO).
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 6, muestra los resultados del numero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento del ler objetivo (SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ¢ INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO) para las 22 boticas inspeccionadas,
donde se obtuvo que las 22 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponden a un nivel alto, representando el 100%

del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para el ler objetivo.
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Tabla 4. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension PERSONAL en boticas privadas en el
Centro de Chincha.

BOTICAS

PERSONAL (7 ITEMS) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
SLX) [ STX) St [ StX) [ StX) [ stx) [ stx) | stx) | stex) [ stex) [ stex) | stex) [stexy | stex) | stx) | stx) | stx) | sty [ stx) | stx) | stx) | st(x)
NO (-)[NO(-)|NO ()| NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-)| NO(-) [NO(-)| NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO()| NO(-) [NO()| NO(-) | NO(-) [ NO(-) [NO(-)[NO(-)| NO(-) | NO(-)

éCuenta con un profesional Quimico
Farmacéutico como Director Técnico,
colegiado yhabilitado? ¢El Director Técnico X X X X X X X X X - - X X X X X - X X X - -
permanece en el establecimiento durante
las horas de funcionamiento?

éiCuenta con personal técnico en farmacia
con la calificacion y experiencia necesaria,
debidamente documentada que garantice el X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica?

¢El desempefio del personal técnico en
farmacia, estd bajo la supervision del
Director Técnico o del profesional Quimico
Farmacéutico asistente?

¢El personal del establecimiento recibe
como parte de la induccion correspondiente
entrenamiento inicial y capacitacion sobre
los procesos de las Buenas Practicas de X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Oficina Farmacéutica? éCuenta con un
programa anual de capacitacién de las
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?

(El personal mantiene una correcta higiene

de si mismo yviste uniformes adecuados y X X X X X X X X X X - X X X X X - X X X - X
limpios?

¢El personal se encuentra debidamente

identificado, consignado su nombre y cargo X X X X X X X X X - - X X X X X - X X X - -

para la atencidn al paciente o usuario?

¢En el manejo de sustancias de riesgo como
material radioactivo, narcéticos, citotdxicos,
bioldgicos, téxicos, inflamables,

sensibilizantes, entre otros, se proporciona

L, . X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
formacidn especifica, ropa e implementos
de seguridad al personal, de acuerdo con el
instructivo y/o procedimiento de seguridad
para el manejo adecuado de los mismos?
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 7 7 7 6 6 6 7 6 7 5 3 6 7 6 7 6 3 6 7 7 3 4
% DE CUMPLIMIENTO 100% | 100% | 100% |85.71% | 85.71% | 85.71% | 100% |85.71% | 100% |71.42% |42.85% | 85.71% | 100% |85.71% | 100% | 85.71% | 42.85% | 85.71% | 100% | 100% (42.85% | 57.14%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 7. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension PERSONAL.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 4 y Figura 7, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension PERSONAL, donde se
obtuvo que 9 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 8 boticas cumplieron con 6 de los 7 items,
llegando a un 85.71% del 100%. Ademas 1 botica cumplié con 5 de los 7 items, llegando a un 71.42% del 100%. Luego 1 botica cumplié con
4 de los 7 items, llegando a un 57.14% del 100% y 3 boticas cumplieron con 3 delos 7 items, llegando aun 42.85% del 100% del Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la segunda dimension, obteniendo un 83.76% de promedio entre todas las boticas

nspeccionadas.
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Figura 8. Numero y porcentaje de boticas segun el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension
PERSONAL.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 8, muestran los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension PERSON AL para 22
boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 17 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel alto,
representando un 77% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 2 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al
79%., por lo que corresponde a un nivel medio, representando un 9% del 100% del total de boticas inspeccionadas y 3 boticas tienen un nivel
de cumplimiento < 50%, por lo que corresponde a un nivel bajo, representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la segunda dimension.
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Tabla 5. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension DOCUMENTACION en boticas privadas

en el Centro de Chincha.

BOTICAS
DOCUMENTACI()N (7 |TEMS) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
st(X) [stx) | stx) [ stx) | stx) [ stx) | stx) [ stx) | stx) [stx)[| stx) [ stx) | stx) [stx)y[stx)y[stx)| stx) |stx)]|st(x)]st(x)]| st(x) [si(x)
NO(-)|NO(-)| NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) |[NO(-)| NO(-) [NO(-) | NO(-) |[NO(-)[NO(-)|NO(-)| NO(-) [NO(-)[NO(-)|NO(-)| NO (-) [NO (-)
éCuenta con los siguientes libros oficiales?
- De recetas, cuando se realicen preparados
farmacéuticos
- De control de estu_pefacnentes, _cuando x x _ x x x x x x x x x x x x x x x x x x x
cuenta con sustancias estupefacientes
- De control de psicotrépicos, cuando cuenta
con sustancias psicotropicas
- De ocurrencias
éCuenta con el siguiente material de
consulta?
- Primeros auxilios y emergencias
toxicoldgicas
- Manual de Buenas Practicas de Oficina X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Farmacéutica
- Farmacovigilancia
- Otros que contribuyan al cumplimiento de
las buenas practicas
éCuenta con el procedimiento operativo
estandares que indica como minimo: el
titulo, objetivo, responsabilidades,
contenido, nombres yfirmas de las personas X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
que lo elaboran, revisan yaprueban, éasi
como la fecha de emisién yvalidez del
mismo?
éCuenta con el procedimiento operativo
estandar que contemple la elaboracidn,
revisién, aprobacién, actualizaciény
. . L B . . X X X X X - X X X X X X X X X X - X X X X X
distribucién; asi como, las acciones a seguir
ante la pérdida y/o dafio total y/o parcial de
los documentos?
éCuenta con el procedimiento operativo
estandarde induccidén al personal nuevo y X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
capacitacién permanente?
éSe cuenta con un listado que permita
identificarlas firmas del personal ysiglas X X - - - - - - - X - - - X X X - X X X - X
utilizadas?
f{Los re'glstros son .réallzados en forma X X R X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
inmediata a la actividad?
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 7 7 4 6 6 5 6 6 6 7 6 6 6 7 7 7 5 7 7 7 6 7
% DE CUMPLIMIENTO 100% | 100% | 57.12% | 85.68% | 85.68% | 71.40% | 85.68% | 85.68% | 85.68% | 100% | 85.68% | 85.68% | 85.68% | 100% | 100% | 100% | 71.40% | 100% | 100% | 100% |85.68% | 100%

Fuente: Elaboracion propia.

34




Figura 9. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica enla dimension DOCUMENTACION.
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Fuente: Elaboracion propia.

Enla Tabla 5 y Figura 9, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension DOCUMENTACION, donde
se obtuvo que 10 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 9 boticas cumplieron con 6 de los 7 items,
llegando a un 85.68% del 100%. Ademas 2 boticas cumplieron con 5 de los 7 items, llegando a un 71.40% del 100% y 1 botica cumpli6 con
4 de los 7 items, llegando aun 57.12% del 100% del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la terc era dimension,

obteniendo un 89.59% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 10. Numero y porcentaje de boticas seglin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension

DOCUMENTACION.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 10, muestra los resultados del niimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension DOCUMENTACION
para 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 19 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel
alto, representando un 86% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 3 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51%

al 79%, por lo que corresponde a un nivel medio, representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de

las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la tercera dimension.
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Tabla 6. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 2do objetivo (PERSONALY DOCUMENTACION) en

boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS

2D0 OBJETIVO (14 ITEMS) 1| 2| 3 4 5 6 7 8 9 [ 10 | 11| 12 | 13| 14 |15]| 16 | 17 |18 |19]|2|2a]|2
SU(X) | SUX) | SHX) [ SIX) [ SI(X) | SUX) | SUX) | SI(X) | SE(X) | SUX) [ SUX) | SI(X) | SE(X) | SHX) [ SI(X) | SI(X) | SE(X) | SUX) |SI(X)|SI(X)|SI(X) | SIX)
NO(-)|NO(-)|NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO() | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-)[ NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-)|NO(-)| NO(-) | NO ()
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 1|14 | 11| 12|12 | 1|13 |12 |3 |12|9 |12 |1B|13|14]|13|s8|1B|14|14]|09|u
% DE CUMPLIMIENTO 100% | 100% | 75% |91.66% |91.66% | 83.33% [91.66% |91.66% | 91.66% | 83.33% | 66.66% | 91.66% | 91.66% | 100% | 100% | 100% |58.33%| 100% |100% | 100% |66.66% | 83.33%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 11. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 2do objetivo (PERSONALY DOCUMENTACION).
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Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 6 y Figura 11, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas del 2do objetivo (PERSONALY
DOCUMENTACION), donde se obtuvo que 5 boticas cumplieron con todos los ftems, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 6 boticas
cumplieron con 13 de los 14 items, llegando a un 92.85% del 100%. Ademas 5 boticas cumplieron con 12 de los 14 items, llegando a un
85.71% del 100%. Asimismo, 3 boticas cumplieron con 11 de los 14 items, llegando a un 78.57% del 100%. Luego 2 boticas cumplieron con
8 de los 14 items, llegando a un 64.28% del 100% y 1 botica cumplié con 8 de los 14 items, llegando a un 57.14% del 100% del Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para el 2do objetivo, obteniendo un 86.68% de promedio entre todas las boticas

inspeccionadas.
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Figura 12. Numero y porcentaje de boticas segun el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 2do objetivo

(PERSONALY DOCUMENTACION).
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 12, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento del ler objetivo (PERSONALY
DOCUMENTACION) para las 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 16 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que
corresponde a un nivel alto, representando un 73% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 6 boticas tienen un nivel de
cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un nivel medio, representando un 27% del 100% del total de boticas

mspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para el 2do objetivo.
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Tabla 7. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO en boticas privadas en el Centro de Chincha.

3 BOTICAS

BUENAS PRACTICAS DE 1| 23] a]s 6 7 8 9o [ 10 [ 1 [12] 3] 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ 19 [ 20 [ 22 | 22
ALMACENAMIENTO (23 ITEMS) SEX) [ st(x) | st(x) | stx) | stx) | stx) | stx) [ stx) [stx) | six) | sex) [sex)[six) ]| sex) [ stx) | six) | stx) [ six) | six) [ stx) | stx) | si(x)
NO (-) [NO (-) [NO (-) |NO (-) |[NO(-) | NO(-) [ NO(-) | NO(-) [NO(-)| NO(-) [ NO(-) |[NO(-)[NO(-)[ NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-)

El disefio yequipamiento de las areas estdn
de acuerdo con:

- Frecuencia de adquisiciones de los
productos y/o dispositivos

- Rotacidon yvolumen de almacenamiento de
los productos y/o dispositivos

- Condiciones de almacenamiento
requeridas por los productos y/o
dispositivos: Temperatura, luz, humedad y
otros

¢Los productos y/o dispositivos se colocan
sobre tarimas o parihuelas, estantes, racks
u otros, yno directamente sobre el piso?
élos estantes, racks, parihuelas u otros, se
encuentran ubicados a una distancia de la X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
pared ytechos que permita la limpieza y
ventilacidon? éLos extintores contra incendios
cuentan con carga vigente y estan ubicados
en un lugarvisible y de facil acceso?

éCuenta con procedimientos operativos
estdndar para la recepcién de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios?

¢Los productos y/o dispositivos sujetos a
cadenas de frio son recepcionados con
prioridad yrapidez para sertrasladados al
drea de almacenamiento?

éSe verifica, en las oficinas farmacéuticas
especializadas, que se utilicen cepas
homeopaticas (tintura madre o solucién
madre) que cuenten con el certificado de
calidad emitido porel laboratorio fabricante
de la cepa?

éSe verifica que la informacién de los
rotulados autorizados de los productos y/o
dispositivos sea visible y este firmemente
adherida?
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éSe procede a trasladas al drea de
devoluciones o bajas, los productos y/o
dispositivos que no cumplan con las
caracteristicas de calidad requerida y/o
cuando existan discrepancia de informacién
en los documentos, hasta que se determine
su destino final?

¢El Director Técnico procede segln su
procedimiento y en concordancia con la
normatividad sanitaria vigente, cuando en el
proceso de recepcidn se detectan productos
y/o dispositivos presuntamente falsificados,
expirados, contaminados o alterados?

éCuenta con procedimientos operativos
estdndarpara el almacenamiento ylas
condiciones de almacenamiento
(temperatura yla humedad relativa, etc.)?
éSe garantizan las condiciones adecuadas
para el correcto almacenamiento de los
productos y/o dispositivos, considerando las
condiciones especiales de temperatura, luz
yhumedad establecidas porel fabricante?
éSe controla yregistra la temperatura de
acuerdo a los rangos establecidos porel
fabricante?

¢Para el caso de estupefacientes,
psicotrépicos, precursores y medicamentos
que los contienen, se almacenan con las
medidas de seguridad ysegun lo
establecido en el Reglamento especifico?

De acuerdo al sistema de ubicacidn, éLos
productos y/o dispositivos se almacenan
teniendo en cuenta?

- Orden alfabético, Forma farmacéutica,
Clase terapéutica, Otros

éCuenta con procedimientos operativos
estandarizados e implementados para el
control de existencias mediante la toma de
inventarios periodicos?

éSe cuenta con el registro de los
inventarios?

¢Se establece el sistema FIFO y/o FEFO a fin
de minimizarel riesgo de vencimiento y
aseguraruna adecuada rotacion de los
productos y/o dispositivos yesta incluido en
el procedimiento?

Se cuenta con el registro de temperatura a
intervalos predeterminados de acuerdo a
los rangos establecidos:

- Productos y/o dispositivos refrigerados (2°C
A 8°C)

- Productos y/o dispositivos congelados (-
10°Ca mas bajas)
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Las dreas o equipos de almacenamiento de
productos y/o dispositivos sujetos a cadena
de frio, éCuentan con areas para?

- Aprobados, Devoluciones

éCuentan con un plan de contingencia que
asegure el mantenimiento de las
condiciones especiales de almacenamiento
de los productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio que la requieran (falta de
fluido eléctrico, falla técnica de equipo,
desconexiones accidentales, entre otro)?

éSe cuenta con un procedimiento operativo
estdndar para la devolucién de productos
y/o dispositivos?

éSe registran las devoluciones ysus causas?

¢Se almacenan los productos y/o
dispositivos devueltos de acuerdo a los
indicado en sus condiciones de
almacenamiento?

éLos productos y/o dispositivos devueltos
retornan al inventario disponible siempre
que existe del riesgo previo de los productos
devueltos ysu estado de conservacion,
verificados por el Director Técnico o Quimico
Farmacéutico responsable?

éDispone o cuenta con un procedimiento
operativo estandar para la baja de
productos y /o dispositivos ysu disposicidon
final?

éLos productos y/o dispositivos expirados,
deteriorados, contaminados, alterados en
su aspecto, adulterados o con observaciones
sanitarias se ubican en el area de baja o
rechazados?

éla destruccion de los productos y/o
dispositivos expirados, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto,
adulterados o con otras observaciones
sanitarias se realizan segin su
procedimiento operativo estandar, el mismo
que se ajusta a las exigencias establecidas
porla Autoridad competente ylas normas
establecidas?

TOTAL DE CUMPLIMIENTO

23

23

23

23

23

22

22

22

23

22

22

23

23

22

22

22

22

22

22

22

22

22

% DE CUMPLIMIENTO

100%

100%

100%

100%

100%

95.65%

95.65%

95.65%

100%

95.65%

95.65%

100%

100%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

95.65%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 13. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO.
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Fuente: Elaboracion propia

Enla Tabla 7 y Figura 13, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO, donde se obtuvo que 8 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 14 boticas
cumplieron con 18 de los 19 items, llegando a un 95.65% del 100% del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para

la quinta dimension, obteniendo un 97.23% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 14. Numero y porcentaje de boticas seglin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO.
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 14, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO para las 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que las 22 boticas tienen un nivel de
cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando el 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de

las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la quinta dimension.
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Tabla 8. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension BUENAS PRACTICAS DE
DISPENSACION en boticas privadas en el Centro de Chincha.

; BOTICAS
BUENAS PFfAC'"CAS DE 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
DISPENSACION (21 ITEMS) SE(X) | st(x) [ st(x) [ stx) [ st(x) | st(x) | st(x) | st(x) | st(x) | st(x) | st(x) [ si(x) [six) [ si(x)|st(x)|si(x)|stx)]stx)|si(x)|st(x)|six) [six)

NO() [NO(-) [NO() | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) [NO() | NO(-) [NO(-) |[NO() | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [ NO(-)

¢El Quimico Farmacéutico es responsable de
la adecuada dispensacion de los productos
y/o dispositivos, contribuyendo con la
calidad, seguridad y eficacia de estos?

¢El personal técnico en farmacia que realiza
tareas de expendio estd bajo la supervisidn
del profesional Quimico Farmacéutico?

¢El Director Técnico, propietario y/o
representante legal del establecimiento X X X X X X X X X - - X X X X X - X X X - -
verifica que el personal técnico en farmacia
no realiza actos relacionados a la
dispensacidn u ofrece al paciente o usuario
alternativas al medicamento prescrito?

éCuenta con procedimiento operativo
estandarde dispensacién?

éla dispensacion yel expendio de los
productos y/o dispositivos se efectian de
acuerdo a la condicién de venta que se
establece en el Registro Sanitario y que se
consigna en el rotulado del producto y/o
dispositivo?

éSe verifica antes de la dispensacion, que
en la receta se consigna como minimo la
siguiente informacion?

a) Nombre y numero de colegiatura del
profesional que la prescribe, nombre y
direccion del establecimiento de salud
(impreso o sellado).

b) Nombre, apellidos y edad del paciente.
c) Denominaciéon Comun Internacional (DCl) y
opcionalmente el nombre de marca, si lo
tuviera.

d) Concentracion del Ingrediente
Farmacéutico Activo-I1FA.

e) Forma farmacéutica.

f) Unidad de dosis, indicando el numero de
unidades portoma ydia, asi como la
duracién del tratamiento.

g) Via de administracion.

h) Indicaciones.

i) Informacion dirigida al profesional
Quimico Farmacéutico que el facultativo
estime pertinente.

j) Lugaryfecha de expedicidn, vigencia de la
receta y firma del facultativo que prescribe.
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éSe verifica que la receta que incluye
sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria
se ajuste a las condiciones particulares que
determine su norma especifica?

éVencido el plazo de validez de la receta
fijado porel prescriptor, se dispensa o
expende contra su presentacién, algin
producto y/o dispositivo de venta bajo receta
médica?

éEl analisis e interpretacidn de la receta
incluye la lectura de la prescripcidn, correcta
interpretacion de las abreviaturas utilizadas
por los prescriptores, confirmaciéon del
ajuste de dosis en funcién al estado y
situacidn particular del paciente, correcto
calculo de dosis, cantidad a entregar de
producto, identificacion de posibles
interacciones yduplicidad terapéutica?

¢El analisis e interpretacion de la receta es
realizado de manera exclusiva por el
profesional Quimico Farmacéutico?

¢El profesional Quimico Farmacéutico, tiene
en cuenta?

- El uso concomitante de otros productos
farmacéuticos.

- El uso de medicamentos durante el
embarazo.

- El uso de medicamentos durante la
lactancia.

- Presencia de alergias.

- Contraindicaciones con enfermedades o
problemas de salud.

- Interacciones con otros productos
farmacéuticos.

- Duplicidades.

- Otros.

éla preparacidn yseleccion de los productos
y/o dispositivos para su entrega al paciente
comienza una vez que la prescripcion se ha
comprendido sin dudad?

éPara la correcta selecciéon de los productos
y/o dispositivos, se realiza la lectura
cuidadosa del rotulado, asegurando que el
nombre, la concentracidn, la forma
farmacéutica, la via de administraciényla
presentacion del mismo corresponde a lo
prescrito?

X X
X X
X X
X X
X X
X X
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éPara el conteo de las tabletas o capsulas a
granel se utilizan materiales adecuados
(guantes, contadores manuales, entre otros)
evitando el contacto directo de las manos
del personal con el producto?

Los productos farmacéuticos a dispensarse o
expenderse en unidades inferiores al
contenido del envase primario éSe entregan
en envases que consignen porlo menos la
siguiente informacion?

- Nombre y direccion del establecimiento.

- Nombre del producto.

- Nombre del laboratorio fabricante.

- Concentracion del principio activo.

- Via de administracion.

- Nimero de lote.

- Fecha de vencimiento.

éSe conserva hasta el final en los blister o
folios, la seleccidn en la que se encuentra
consignada el numero de lote y fecha de
vencimiento?

¢Se acondicionan los productos y/o
dispositivos de manera segura para su
conservacion ytraslado respetando la
cadena de frio?

éSe entregan los productos y/o dispositivos
al paciente o usuario con instrucciones
claras, afiadiendo la informacién que se
estime conveniente?

¢El Quimico Farmacéutico brinda
informacion yorienta al paciente sobre el
uso adecuado del producto y/o dispositivo,
administracion, dosis, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas ylas
condiciones de la conservacion?

¢Se indice en la frecuencia, duracion del
tratamiento y via de administracion de los
productos? ¢Se informa lo siguiente?

- Cuando tomar el medicamento, en relacién
a los alimentos y a otros medicamentos.

- Como tomar o aplicar el medicamento.

- Cdmo guardary proteger los medicamentos
para su adecuada conservacidn.

éCuando se entrega parcialmente el
producto y/o dispositivo prescrito, se coloca
en el reverso de la receta médica, las
unidades dispensadas porel
establecimiento, consignando el sellado del
establecimiento y firma del profesional
Quimico Farmacéutico?

X X X
X X X
X X X
- X X
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Cuando se ofrece al usuario alternativas de
productos farmacéuticos ¢El Quimico
Farmacéutico deja constancia de este hecho
registrdndolo en el dorso de la receta segln
la siguiente informacién?

- Nombre del producto alternativo
dispensado.

- Nombre del laboratorio fabricante.

- Fecha de dispensacién.

- Firma ysello del dispensador.

éEn el caso de la dispensacién de una
receta de estupefacientes, psicotrépicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria, se registra en el libro oficial
correspondiente, yse cifie a los
requerimientos y exigencias de la
normatividad especifica?

TOTAL DE CUMPLIMIENTO

18

17

17

18

18

16 17 18 18 14 14

18

17

18

18

18

14

18

18

18

14

14

% DE CUMPLIMIENTO

85.71%

80.95%

80.95%

85.71%

85.71%

76.19% | 80.95% | 85.71% | 85.71% | 66.66% | 66.66%

85.71%

80.95%

85.71%

85.71%

85.71%

66.66%

85.71%

85.71%

85.71%

66.66%

66.66%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 15. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension BUENAS PRACTICAS DE

DISPENSACION.
7 8 9

10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
BOTICAS

90.00%

80.00%

70.00%

60.00%

50.00%

40.00%

30.00%

20.00%

10.00%

0.00%

= ———
N —
W
£
0 ———

6

Fuente: Elaboracion propia

Enla Tabla 8 y Figura 15, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension BUENAS PRACTICAS
DE DISPENSACION, donde se obtuvo que 12 boticas cumplieron con 18 de los 21 items, llegando a un 85.71% del cumplimiento. Por otro
lado, 4 boticas cumplieron con 17 de los 21 items, llegando a un 80.95% del 100%. Ademas 1 botica cumplié con 16 de los 21 items, llegando
a un 76.19% del 100% vy 5 boticas cumplieron con 14 de los 21 items, llegando a un 66.66% del 100% del Cumplimiento de las Buenas

Précticas de Oficina Farmacéutica para la sexta dimension, obteniendo un 80.08% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 16. Numero y porcentaje de boticas seglin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension
BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION.

16
(73%)
6
(27%)
0
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ALTO MEDIO BAJIO
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 16, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension BUENAS
PRACTICAS DE DISPENACION para las 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 16 boticas tienen un nivel de cumplimiento >
80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando un 73% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 6 boticas tienen

un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un nivel medio, representando un 27% del 100% del total de boticas

inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la sexta dimension.
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Tabla 9. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la
FARMACOVIGILANCIA en boticas privadas en el Centro de Chincha.

dimension BUENAS PRACTICAS DE

BUENAS PRACTICAS DE
FARMACOVIGILANCIA (9 ITEMS)

BOTICAS

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

S1(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

S1(X)
NO (-)

SI1(X)
NO (-)

SI1(X)
NO (-)

SI1(X)
NO (-)

SI(X) | SI(X)
NO(-) |NO(-)

SI(X)
NO ()

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO ()

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

SI(X)
NO (-)

S1(X)
NO (-)

S1(X)
NO (-)

SI1(X)
NO (-)

SI1(X)
NO (-)

¢El director técnico implementa ydesarrolla
las actividades relacionadas a la
farmacovigilancia?

éCuenta con procedimientos operativos
estandarizados impresos o en formato
digital que describan los procesos de
deteccidn, notificacion, registro y envio de la
Sospecha de Reaccién Adversa (SRA)?

éSe brinda al paciente o usuario
informacién adecuada sobre las reacciones
adversas?

éSe cuenta con formatos aprobados porla
Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) para la
notificacion de SRA a medicamentos u otros
productos farmacéuticos?

éSe registra en el Formato para la
Notificacion de Sospecha de Reacciones
Adversas correspondiente ycomunica al
Director Técnico para su respectiva
notificacién, las SRA que toma conocimiento
el personal que participa en el proceso de
dispensacion y/o expendio de los productos
farmacéuticos?

El Director Técnico remite las notificaciones
de SRA identificadas a:

- En el caso de farmacias de los
establecimientos de salud sin
internamiento, al Centro de Referencia
Regional o Institucional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, segin
corresponda.

- En el caso de farmacias de los
establecimientos de salud con
internamiento, a su Comité de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

- En el caso de oficinas farmacéuticas, al
Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
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élas SRA graves se reportan en los formatos
oficiales dentro de las veinticuatro (24)
horas de conocido el caso?

élas SRA leves ymoderadas se reportan en
un plazo no mayor a quince (15) dias
calendario?

¢El Director Técnico ytodo 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?

¢El Director Técnico difunde al personal del
establecimiento farmacéutico la
informacion de seguridad de los productos
farmacéuticos emitida porla ANM?

TOTAL DE CUMPLIMIENTO

5

4

7

9 8

7 9

8

7

7

6

6

5

6

6

% DE CUMPLIMIENTO

100%

55.55%

100%

44.44%

71.77%

100% | 88.88%

77.77%| 100%

88.88%

0%

71.77%

71.77%

66.66%

100%

66.66%

55.55%

100%

66.66%

66.66%

0%

88.88%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 17. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension BUENAS PRACTICAS DE
120%

FARMACOVIGILANCIA.
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Fuente: Elaboracion propia
Enla Tabla 9 y Figura 17, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas de la dimension BUENAS PRACTICAS
DE FARMACOVIGILANCIA, donde se obtuvo que 6 boticas cumplieron con todos los items, cumpliendo con el 100%. Por otro lado, 3

a

2 5 8

boticas cumplieron con 8 de los 9 items, llegando a un 88.88% del 100%. Ademas 4 boticas cumplieron con 7 de los 9 items, llegando a un
77.77% del 100%. Asimismo, 4 boticas cumplieron con 6 de los 9 items, llegando a un 66.66% del 100%. También 2 boticas cumplieron con
5 de los 9 items, llegando a un 55.55% del 100%. Luego 1 botica cumplié con 4 de los 9 ftems, llegando a un 44.44% del 100% y 2 boticas no
cumplieron con ninguno de los 7 items, representando un 0% del Cumplimiento de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la séptima

dimension, obteniendo un 72.72% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 18. Numero y porcentaje de boticas segun el nivel de Cumplimiento de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en la dimension
BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA.

10
9 (45%)
(41%)
3
(14%)
ALTO MEDIO BAIO
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 18, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento de la dimension BUENAS
PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA para las 22 boticas inspeccionadas, donde se obtuvo que 9 boticas tienen un nivel de
cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando un 41% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro
lado 10 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un nivel medio, representando un 45% del
100% del total de boticas inspeccionadas y 3 boticas tienen un nivel de cumplimiento < 50%, por lo que corresponde a un nivel bajo,
representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para

la segunda dimension.
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Tabla 10. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 3er objetivo (BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISPENSACIONY FARMACOVIGILANCIA) en boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS
3ER OBJETIVO (53 ITEMS) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21 n
stxX) [ stx) [ st [ st [ st [ sto) sty [ste [stoa [sto [ sty [ sty [ sty [ st [ st [ seox) [siox) [sixy [ sixy [ sy [ st | stx)
NO(-) [ NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) |[NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) [NO(-) | NO(-) | NO(-)
TOTAL DE CUMPLIMIENTO 50 | as | 49 | a5 | a8 | a7 | 47 | a7 | s0 | 44 | 36 | 48 | 47 | 46 | 49 | a6 | a1 | a9 | 46 | 46 | 36 | a4
% DE CUMPLIMIENTO 94.33% | 84.90% | 92.45% | 84.90% | 90.56% | 88.67% | 88.67% | 88.67% [ 94.33% | 83.01% [ 67.92% | 90.56% | 88.67% | 86.79% | 92.45% | 86.79% | 77.35% | 92.45% | 86.79% | 86.79% | 67.92% | 83.01%

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 19. Nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 3er objetivo (BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISPENSACIONY FARMACOVIGILANCIA).
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Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 10 y Figura 19, muestran los resultados del Cumplimiento de 22 boticas inspeccionadas del 3er objetivo (BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO, DISPENSACION Y FARMACOVIGILANCIA), donde se obtuvo que 2 boticas cumplieron con 50 de los 53
items, llegando a un 94.33% del 100%. Por otro lado, 3 boticas cumplieron con 49 de los 53 items, llegando a un 92.45% del 100%. Ademas
2 boticas cumplieron con 48 de los 53 items, llegando a un 90.56% del 100%. Asimismo, 4 boticas cumplieron con 47 de los 53 items, llegando
aun 88.67% del 100%. Luego 4 boticas cumplieron con 46 de los 53 items, llegando aun 86.79% del 100%. Por otro lado, 2 boticas cumplieron
con 45 de los 53 items, llegando a un 84.90% del 100%. Ademas 2 boticas cumplieron con 44 de los 53 items, llegando a un 83.01% del 100%.
Asimismo, 1 botica cumplié con 41 de los 53 items, llegando aun 77.35% del 100% y 2 boticas cumplieron con 36 de los 53 items, llegando
aun 67.92% del 100% del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para el 3er objetivo, obteniendo un 86.27% de

promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Figura 20. Numero y porcentaje de boticas segun el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica del 3er objetivo

(BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISPENSACIONY FARMACOVIGILANCIA).
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Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 20, muestra los resultados del niimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento del 3er objetivo (BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISPENSACIONY FARMACOVIGILANCIA) para las 22 boticas inspeccionadas, donde se
obtuvo que 19 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando un 86% del 100% del
total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 3 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que corresponde a un
nivel medio, representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina

Farmacéutica para el 3er objetivo.
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Tabla 11. Analisis de resultados en porcentajes de las boticas privadas en el Centro de Chincha.

DIMENSIONES
o <
< = (%) @] 7)) 7)) -
BOTICAS / g 2 € > 0 ) S & S z S %
.| EsTABLECIMIENTOS ) gz Iz 27 E =29 C 8@ E =23
N FARMACEUTICOS 232 2 < § = Z:2 E s g .22 S L2 < 9= PROMEDIO
23 ESZE = S 8452k EagE &gz
s ews) 5SSt | 8%z | §- S5 | 278z | 278z | 2°8s
w o= (&) = = =
g8 g2 S 5 3 5 a 5 £
= o < o [ E
1 |caupbia 100% | 7 100% | 11 | 100% | 7 100% | 7 100% | 23 | 85.71% | 18 | 100% | 9 | 97.96% | 82
2 |CRISTO EL NAZARENO 100% | 7 100% | 11 | 100% | 7 100% | 7 100% | 23 | 80.95% | 17 56% 5 | 90.93% | 77
3 |CRISTO REY 100% | 7 100% | 11 | 100% | 7 57% 4 100% | 23 | 80.95% | 17 | 100% | 9 | 91.15% | 78
4 [INKAFARMA 1 85.71% | 6 | 90.90% | 10 | 8571% | 6 86% 6 100% | 23 | 85.71% | 18 44% 4 | 8259% | 73
5 |MAESTRO BOTICARIO 100% | 7 | 90.90% | 10 | 8571% | 6 86% 6 100% | 23 | 85.71% | 18 78% 7 | 89.40% | 77
6 |MIFARMA 1 8571% | 6 | 90.90% | 10 | 85.71% | 6 71% 5 | 9565% | 22 | 76.19% | 16 | 100% | 9 | 8651% | 74
7 |MIFARMA 2 85.71% | 6 | 90.90% | 10 | 100% | 7 86% 6 | 95.65% | 22 | 80.95% | 17 89% 8 | 89.68% | 76
8 |MIFARMA 3 8571% | 6 | 90.90% | 10 | 85.71% | 6 86% 6 | 9565% | 22 | 85.71% | 18 78% 7 | 8673% | 75
9 [SANTARITA 100% | 7 | 90.90% | 10 | 100% | 7 86% 6 100% | 23 | 8571% | 18 | 100% | 9 | 94.61% | 80
10 |[CHINCHANITO 85.71% | 6 100% | 11 | 71.42% | 5 100% | 7 | 9565% | 22 | 66.66% | 14 89% 8 | 86.90% | 73
11 |FARMAPLUSAHORRO 71.42% | 5 100% | 11 | 42.85% | 3 86% 6 | 9565% | 22 | 66.66% | 14 0% 0 | 66.0a% | 61
12 [HOGAR Y SALUD 1 100% | 7 | 90.90% | 10 | 8571% | 6 86% 6 100% | 23 | 85.71% | 18 78% 7 | 89.40% | 77
13 |HOGAR Y SALUD 2 8571% | 6 | 90.90% | 10 | 100% | 7 86% 6 100% | 23 | 80.95% | 17 78% 7 | 88.72% | 76
14 |INKAFARMA 2 85.71% | 6 | 90.90% | 10 | 85.71% | 6 100% | 7 | 95.65% | 22 | 85.71% | 18 67% 6 | 87.19% | 75
15 |INFAFARMA 3 100% | 7 | 90.90% | 10 | 100% | 7 100% | 7 | 9565% | 22 | 8571% | 18 | 100% | 9 | 96.04% | 80
16 |INFAFARMA 4 100% | 7 | 90.90% | 10 | 8571% | 6 100% | 7 | 95.65% | 22 | 85.71% | 18 67% 6 | 89.23% | 76
17 [JULIO CESAR 71.42% | 5 100% | 11 | 42.85% | 3 71% 5 | 95.65% | 22 | 66.66% | 14 56% 5 | 71.93% | 65
18 |MIFARMA 4 100% | 7 | 90.90% | 10 | 8571% | 6 100% | 7 | 95.65% | 22 | 85.71% | 18 | 100% | 9 | 94.00% | 79
19 [MIFARMA 5 8571% | 6 | 90.90% | 10 | 100% | 7 100% | 7 | 9565% | 22 | 85.71% | 18 67% 6 | 89.23% | 76
20 |MIFARMA 6 100% | 7 | 90.90% | 10 | 100% | 7 100% | 7 | 95.65% | 22 | 85.71% | 18 67% 6 | 91.27% | 77
21 [SINTY FARMA 71.42% | 5 | 90.90% | 10 | 42.85% | 3 86% 6 | 9565% | 22 | 66.66% | 14 0% 0 | 6474% | 60
22 |PERU 85.71% | 6 100% | 11 | 57.14% | 4 100% | 7 | 9565% | 22 | 66.66% | 14 89% 8 | 8486% | 72

Fuente: Elaboracion propia.
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En la Tabla 11, muestra los resultados del Cumplimiento (objetivo general) de las 7 dimensiones para las 22 boticas inspeccionadas, donde se
obtuvo que 1 botica cumplié con 82 de los 85 items, llegando a un 97.96% del 100%. Por otro lado, 2 boticas cumplieron con 80 de los 85
items, llegando a un 94.61% del 100%. Ademas 1 botica cumplié con 79 de los 85 items, llegando a un 94% del 100%. Asimismo, 1 botica
cumplio con 78 de los 85 items, llegando a un 91.15% del 100%. Luego 4 boticas cumplieron con 77 de los 85 items, llegando a un 91.27%
del 100%. Por otro lado, 4 boticas cumplieron con 76 de los 85 items, llegando a un 89.23% del 100%. Ademas 2 boticas cumplieron con 75
de los 85 items, llegando a un 86.73% del 100%. Asimismo, 1 botica cumplié con 74 de los 85 items, llegando a un 86.51% del 100%. Luego
2 botica cumplié con 73 de los 85 items, llegando a un 82.59% del 100%. Por otro lado, 1 botica cumplié con 72 de los 85 items, llegando a
un 84.86% del 100%. Ademas 1 botica cumplié con 65 de los 85 ftems, llegando a un 71.93% del 100%. Asimismo, 1 botica cumplié con 61
de los 85 items, llegando a un 66.04% del 100% y 1 botica cumplié con 60 de los 85 items, llegando a un 64.74% del 100% del cumplimiento

de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (objetivo general), obteniendo un 86.78% de promedio entre todas las boticas inspeccionadas.
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Tabla 12. Analisis de Nivel de Cumplimiento de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en boticas privadas en el Centro de Chincha.

BOTICAS DIMENSIONES _ CUMPLIMIENTO DE LAS
N° | (ESTABLECIMIENTOS | aseuramiento | NFRAESTRUCTURA, | BUENAS PRACTICAS BUENAS BUENAS PRACTICAS DE| BUENAS PRACTICAS DE
FARMACEUTICOS) DE LA CALIDAD MOBILIARIO Y PERSONAL | DOCUMENTACION DE PRACTICASDE | o - GILANCIA | OFICINA FARMACEUTICA
EQUIPAMIENTO ALMACENAMIENTO | DISPENSACION
1 |cLaubia ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO
2 |CRISTO EL NAZARENO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
3 |CRISTO REY ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO ALTO ALTO ALTO
4 |INKAFARMA 1 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO BAJO ALTO
5 |MAESTRO BOTICARIO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
6 |MIFARMA 1 ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO MEDIO ALTO ALTO
7 |MIFARMA 2 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO
8 |MIFARMA 3 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
9 |SANTARITA ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO
10 |CHINCHANITO ALTO ALTO MEDIO ALTO ALTO MEDIO ALTO ALTO
11 |FARMAPLUSAHORRO MEDIO ALTO BAJO ALTO ALTO MEDIO BAJO MEDIO
12 |HOGAR Y SALUD 1 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
13 |HOGAR Y SALUD 2 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
14 [INKAFARMA 2 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
15 [INFAFARMA 3 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO
16  [INFAFARMA 4 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
17 |JuLio cESAR MEDIO ALTO BAJO MEDIO ALTO MEDIO MEDIO MEDIO
18 |MIFARMA 4 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO
19 |MIFARMA 5 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
20 |MIFARMA 6 ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO MEDIO ALTO
21 |SINTY FARMA MEDIO ALTO BAJO ALTO ALTO MEDIO BAIO MEDIO
22 |PERU ALTO ALTO MEDIO ALTO ALTO MEDIO ALTO ALTO

Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 21. Numeroy porcentaje de boticas segiin el nivel de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (objetivo general).

19
86%

3
(14%)
0
ALTO MEDIO BAJO
BOTICAS

Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura 22, muestra los resultados del nimero de boticas y el porcentaje de nivel de Cumplimiento del objetivo general, para las 22 boticas
mspeccionadas, donde se obtuvo que 19 boticas tienen un nivel de cumplimiento > 80%, por lo que corresponde a un nivel alto, representando
un 86% del 100% del total de boticas inspeccionadas. Por otro lado 3 boticas tienen un nivel de cumplimiento entre el 51% al 79%, por lo que
corresponde a un nivel medio, representando un 14% del 100% del total de boticas inspeccionadas del Cumplimiento de las Buenas Practicas

de oficina Farmacéutica (objetivo general).
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IV.  DISCUSION

En nuestro pais, las farmacias y boticas deben estar certificadas en Buenas Practicas de Oficinas
Farmacéuticas, la cual es requerida desde que inicien sus actividades por primera vez, las cuales deben
ser renovadas cada tres afios. De esta manera se orientan a brindar a las personas, prestaciones
farmacéuticas de calidad asegurando el beneficio para comunidad, ademas, de mantener y conservar la

calidad de los medicamentos.

El presente estudio analizé el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
en Boticas Privadas enel Centro de Chincha, 2023. Esta investigacion inspecciono un total de 22 boticas,
segun una encuesta que se tomo como referencia del Anexo N°4 Guia de Inspeccion de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
Resolucion Ministerial N°554-2022/2022, el cual fue aprobado el 26 de julio del 2022, por la nueva

directora general de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid).

Con respecto a la dimension Sistema de Aseguramiento de la Calidad, se observo que el 86% de las
boticas si cumplen, obteniéndose un nivel alto de cumplimiento. Cuyo resultado fue el doble si lo
comparamos con el 45.83% del estudio (17), la diferencia es debido a que la mitad de las boticas cuentan
parcialmente con todos sus procedimientos operaticos estandar. Cabe mencionar que en nuestro estudio
las boticas inspeccionadas cuentan con sus procedimientos operativos estandar, y que sus proveedores
cuentan con autorizacion sanitaria de funcionamiento, sin embargo, alin no implementan el manual de
calidad y el procedimiento operativo estandar de autoinspeccion. La mayoria de los Quimicos
Farmacéuticos comentan que no cuentan con los conocimientos necesarios para elaborar un manual de

calidad.

Referente a la dimension Infraestructura, mobiliario y equipamiento, se observo que el 100% de las
boticas si cumplen, obteniéndose un nivel alto de cumplimiento. Comparamos con el 86,4% del estudio
(18), podemos apreciar que la diferencia no es mucha, debido a que ambas investigaciones se desarrollan

en un lugar donde hay mucha competitividad.

Nuestra tesis se realiza en el centro de chincha, con un radio de 3 cuadras a la redonda, lugar donde hay
mucho transito de personas, y el estudio (18), se realiza enuna zona aledafia a un hospital, donde también
existe mucha demanda de medicamentos, por ende, los propietarios invierten en la infraestructura,

mobiliario y equipamiento de sus boticas.

Asimismo, cabe destacar que, con la aprobacion de este nuevo manual de Buenas Practicas de Oficinas

Farmacéuticas, los propietarios prefieren no adquirir o comprar productos sujetos a cadena de frio, ya
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que en este manual solicitan que los equipos de cadena de frio deben contar con un programa de
mantenimiento, y que deben estar calificados y/o calibrados, por lo que cumplir con estos requerimientos

vendria a ser un gasto adicional elevado.

Con respecto a la dimensién Personal, se observo que el 77% de las boticas si cumplen, obteniéndose
un nivel alto de cumplimiento. Y si lo comparamos con el 70% del estudio (1), podemos apreciar que la
diferencia no es mucha, debido a que en ambas investigaciones se incumplen con los mismos items. En
la mayoria de las boticas el personal no se encuentra identificado, asimismo, el Quimico Farmacéutico
no permanece durante las horas de funcionamiento de la botica, y por este incumplimiento la botica

puede recibir la infraccion de 1.5 UIT, de acuerdo al D.S. 014-2011/SA (2).

En la dimension Documentacion, se observo que el 86% de las boticas si cumplen, obteniéndose un
nivel alto de cumplimiento. Donde se identifico que las boticas inspeccionadas cuentan con sus
materiales de consulta, libros oficiales, procedimientos operativos estandar, sin embargo, no cuentan
con un listado del personal que labora en la botica, incluyendo firmas y siglas. Resultado mayor al 31%
del estudio (16), la diferencia es que solo unas pocas boticas cuentan con todos sus procedimientos
operativos estandar, y las que no, les falta implementar los siguiente procedimientos operativo estandar:

Inventario, Retito de Mercado, Reclamos, Canjes, Devoluciones entre otros.

En el caso de la dimension Buenas Practicas de Almacenamiento, se observo que el 100% de las boticas
si cumplen, obteniéndose un nivel alto de cumplimiento. Comparandolo con el 82% del estudio de (18),
se aprecia que ambos estudios se tienen un alto porcentaje de cumplimiento, y esto se debe a que las
boticas se encuentran muy bien equipadas y/o acondicionadas, contando con los materiales como
estantes, parihuelas, areas delimitadas y debidamente separadas, procedimientos operativos estandar

correspondientes a cada botica, entre otros.

Referente a la dimension Buenas Préacticas de Dispensacion, se observo que el 73% de las boticas si
cumplen, obteniéndose un nivel alto de cumplimiento. Cuyo resultado tiene una gran diferencia en el
porcentaje de cumplimiento si lo comparamos con el 4.4% del estudio (14), debido a que la mayoria de
boticas incumplen con lo que se requiere para esta dimension, donde el incumplimiento mas critico es
que la persona encargada de dispensar los medicamentos es un técnico, y esto se da, debido a que los
Quimicos Farmacéuticos no se encuentranen el horario de funcionamiento de las boticas, asimismo, por
la ausencia del Quimico Farmacéutico, el paciente no es orientado debidamente para el cumplimiento
de su tratamiento y no recibe las indicaciones de la receta. Por otro lado, en nuestra investigacion las
boticas si cumplen con la mayoria de los items requeridos para esta dimension, sin embargo, la ausencia
del Quimico Farmacéutico se observa en las boticas inspeccionadas para nuestro estudio, adicional a
ello este nuevo manual exige que paro los medicamentos a dispensarse en unidades inferiores al

contenido del envase primario, se realiza la entrega de los mismos en envases que consignen nombre y
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direccion del establecimiento, nombre del producto, nombre del laboratorio fabricante, concentracion
del principio activo, via de administracién, numero de lote y fecha de vencimiento, donde se identific 6
que se esta incumpliendo este item. Asimismo, elpersonal de las boticas nos comenta que es complicado
cumplir con este item, ya que, en la mayoria de los casos, las personas compran medicamentos en
unidades inferiores al contenido del envase, como por ejemplo las tabletas, y se tomarian mucho mas

tiempo realizar la entrega de estos, en un envase donde contengan la informacioén que se requiere.

Finalmente, en la dimension Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se observo que el 41% de las
boticas si cumplen, obteniéndose un nivel alto de cumplimiento. Comparado con el 38% del estudio
(19), podemos aprecias que no hay mucha diferencia en el porcentaje de nivel de cumplimiento, debido
a que enambas investigaciones los Quimicos Farmacéuticos no conocen sobre el tema en su totalidad,
en algunos casos no tienen claro a quienes se les tiene que reportar los casos de farmacovigilancia. En
nuestro estudio si bien la mayoria de boticas cuentan con el procedimiento operativo estandar de
farmacovigilancia, el personal de las boticas desconoce del tema, debido a que no estan capacitados

correctamente.
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V. CONCLUSIONES

1. Al determinar el cumplimiento de las dimensiones del Sistema de Aseguramiento de la Calidad e
Infraestructura, se identifico que la mayoria de las boticas inspeccionadas no cumplen con ciertos
items que son criticos para el correcto funcionamiento de la misma, como por ejemplo la ausencia
del Quimico Farmacéutico (Director Técnico), donde al ser identificado este incumplimiento por la
Autoridad correspondiente, la botica puede ser sancionada o cerrada segun la escala de infracciones
del Decreto Supremo N°014-2011-SA. Ademas, el Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica garantiza y/o asegura que los productos sean conservados de forma segura y

sean distribuidos a las personas con toda la informacioén necesaria.

2. Al determinar el cumplimiento de las dimensiones del Personaly Documentacion, se identificd que
las boticas aun se encuentran en proceso de implementacion de las Buenas Préacticas de Oficina

Farmacéutica y el personal técnico carece de conocimiento estos cumplimientos normativos.

3. Al determinar el cumplimiento de las dimensiones de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Dispensacion y Farmacovigilancia, se identifico que la mayoria de los Quimicos Farmacéuticos
conocen el flujo correcto de como reportar las RAM a la Autoridad correspondiente, sin embargo,
ellos aun no realizan la implementacién de los POESy no todos cuentancon los formatos adecuados

para reportar las RAM.
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VI. RECOMENDACIONES

1. Dadola naturaleza del estudio, se presenta una recomendacion general: La ausencia del
Quimico Farmacéutico en las boticas puede ser una deficiencia grave, ya que ellos cuentan con los
conocimientos necesarios para atender cualquier duda, requerimiento o indicaciones que pueda
necesitar el cliente y/o paciente. Asimismo, son los responsables de capacitar al personal técnico

sobre el cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.
2. Brindar capacitacién al personal de la implementacion de este nuevo manual, para que de esta

manera tanto el personal técnico como el Quimico Farmacéutico cuenten con los conocimientos

necesarios para el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Oficina Farmacéutica.
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VIII. ANEXOS

Anexo 1: Resolucion de aprobaciéon de proyecto

a

D AT AR LA PALLLTAN (8 SARRLA T OO I
Cnshad br ot wiars A Dol (26 WILYY [T

SARO DE LA UNIDAD, LA PAZ Y B DESARROILD"

ica, 07 de setiembra de 2023
VISTO:
El ONhcio N® 1322-UI-CI-FFB-UNICA-2023 da fecha 05 de setembre de 2023, Exp. N* 4287 del
06 de setlembre de 2023, presentado por & drectora de la Unidiad de Investigacidn de s Faculkad
de Farmaca y Bioquimica, hacendo egar ef reporie y 18 constancia de haver realizado el andliss
can ef software de venficacion de simiftud & proyecto de tesa presenlado por of (9): Bach,
PACHAS SARAVIA ADRIAN YAIR (Autor).

CONSIDERANDO:

Gue, madiante Resolucikdn Rectaral N* 017-R-UNICA-2023 de focha 11 de mayo de 2023, 88
encarga como Decanc indenno de la Facultad de Farmaae y Boguimica &l Mg. UNFREDO
PABEL APUMAYTA VEGA.

Qus, con Oficio N* 2341-2023-SUNEDU-02-15-02 dai 17 de mayo de 2023, Proveldo N* 04Ge-
2023-SUNEDU-02-15-02. |a SUNEDV, procede a regstrar Ia frma ce las autordades de la
Universidad Naconal “San Luls Gonzaga®.

Que, Ia Universidad  Nacicnsl “San Lus Gonzaga™ organiza su régmen acadeémco por
faculindes: que las facukades son unidades de farmacidn académica. profesional y de gestion

Qua, &l Reglamento de Gradoes Acacmicos y THulos Profesionaies. aprobada con RR.N® 048
RAUNICA-2021 (25-01-2021). estabioce que, para la abtencion del Tiulo Profesional mediante
Tesis, el Bachiler dede cumpir con el desarrolio de un proyecio d@ jesis, con el 8sescr
desgnado

Que, habiendo presantado el () Bach. PACHAS SARAVIA ADRIAN YAIR (Autor), su solcitud
pidiendo aprobacion da Proyecto y Asesor con fecha 27 de marzo de 2023, Exp N' 1045, se
BCUANTa Acaptar 13 PropuUesta de asesor o Mg. EDUARDO ISAIAS CORTEZ QUISPE, can Ofico
N*500-UN-CI-FFBANICA-2023 de fecha 14 de abnl de 2023 (rewnidn 13 de abol de 2023); quien

‘ coba cocrdinar y revisar eof proyecto enviando un documento que edtd 3plo para pasar el
antiplagio de acuerdo al Articulo 32.- Procedimiento para 1 oblencién del Titvo profesicnal
donde sefats que & proyecto ce tesis pasa por al sislema antiplagio, y una ¥az aprobisda deters
ser formaiizada madianta Resolucian Decanal,

Que, habwndose reunco la Comisidn de Investigacian de @ Facutad e Farmacis y Boguimics
ol dia 26 de o de 2023, facha donde se acepta con Oficio N*1083-UI-CI-FFB-UNICA-2023 del
31072023, 1a rectificacion de lituio de proyecto sofictada el 11 de julio de 2023, con Exp. 3370

Que, de acuerdo al Art* 32 inciso 10- del Regiamento de Grados Académicos y Tibdos
Profesianaiss de la Unkersiiac Nacianal “San Luis Gonzaga™, Aprobado con R.R. N* (48.R-
UNICA-2021 de fecha 2501.2021; con esla aprobacitn, o asssarado deberd desarroler &
proyecto de tess en un pazo minimo de cuato (4) meses, dabiendo canclurse en un plazo
mawimo de dieciccho ( 18) meses, pudéndose procrogar of plazo per dos (2) meses més Vendido
el plazo, el asesorado tendrd que prasentar Un nuevo proyeclo.

Que, medante Cfcio N* 1322-UI-CH-FFB-UNICA-2023 de fecha 05 de setembes da 2023, Exp
. N" 4297 cel 08 de sevembre ge 2023; @ diectars de 13 Unidad de Invastigacian de @ Facukad
e Farmacia y Bloquimca hace fegar ol reporte de Antiplagio y la canstancia e haber realzado
| andlisis con el software de venficaciin de simiitud de fecha 31 de agosto de 2023, parn |8
isidn de la Resclucikdin Decansl de aprobacion oal Proyacto dé Tess “CUMPLIMIENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA EN BOTICAS PRIVADAS EN EL
CENTRO DE CHINCHA, 2023", presantaco por & [ia) Bach. PACHAS SARAVIA ADRIAN YAIR
(Autor), para ia cheanciin del Titdo Profesianal, habiendo obtenido el calficative de Aprobada
can of 0% de simiktud, de acuerda a b establacida en el Articulo 4°, inciso 4.3 g4 R
para fa Evaluaodn de Originalidad de ios Docummnics de Investgacdn aprobedo con RR
N*1668-R-UNICA-2020 (14-12-2020) y R R N* T61-R-UNICA-2021 (D4-05-2021) que Aprusba

Conpuy Universharis (P Sur Ko 485) — Focaltod de Farmvacks § Riogwimice - ICA
Emalf; farmacia@unice. ol pe
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T PRI TN0 16 | WANCA 1 D00 NS
B

il Lt n e U o 08-S0
“A00 BF LA UNIDAD, LA SAZ ¥ L BESARROLLD"
o uso obligatoria de servicio de [Thanticate ce Tmitin

Que, en & Facukad o8 Farmecia y Bicguimica, o Decano interino haciendo uso de sus
atribuciones conferdas an of Raglamanto Ganeral de la Universidad, aprobado con RR N ° 027-
2021-R-UNICA Ast 176 Funciones y atrbuciones ded decano.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprabar, @l Proyecto de Tesis presemtado por el (2): Bach. PACHAS
SARAVIA ADRIAN YAIR {Autor), Titulado: "CUMPLIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE OFICINA. FARMACEUTICA EN BOTICAS
PRIVADAS EN EL CENTRO DE CHINCHA, 2023", para Ia obtencon del Tilko
Profesional

ARTICULO 2°- Debieexdc contnuar desarmalanda el proyecto con ef asesce designada: Mg.
EDUARDO ISAIAS CORTEZ QUISPE con N*Orcid orgl0000.0001-9034.
674X tenienco un periodo de 04 meses, del 07 de setembre al 04 de anerg de
2024

ARTICULO 3.~ Transcribir 8 presents resalcitn a los Interesados & iInstancias perinentes
para s Nnes cormespondiantes

Registress, Comuniquese y Archivese

ARG N ST PO T KA
Y 'Y

Conpus Universitario (Penamericans Sw Kax J05) - Faculund de Formaoie y Sioguinice - 1CA
Ewall "
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Anexo 2: R.M. N° 554-2022/MINSA

MINISTERIO DE SALUD No.2SH-2022/hiNs

Lima, 26. de.... NOLi0.... .del. 2022

Visto, ¢l Expediente N 21-083834.001, que contiene la Nota Informativa N* 130-2022-
DIGEMID-DG-EA/MINSA de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas; y, el Informe
N® 437-2022-OGAJMINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 28842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicién indispansable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es respansabilidad del Estado regularia, vigilaria y
promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legisiativo N* 1161, Ley de Organizaclén y
Funciones dol Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en productos
farmacéuticos y sandarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos; y su ariculo 4
dispone que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio da Salud, como organismo rector, las
entidades adscritas a & y aquellas instituciones pablicas y privadas de nivel nacional, regional y local,
¥ personas naturales que realzan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha
Ley, y que tienen Impacto directo o indirecto en la salud, Individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N* 1161, madificado por el
Decreto Legisiativo N° 1504, Decreto Legisiativo que fortalece sl Instituto Nacional de Salud para la
prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud,
formular, planear, dingir, coordinar, ejecutar, supesvisar y evsluar ka politica nacional y sectorial de
promocién de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnologlas en salud y buenas practicas en salud, bajo su compstencia,
apicable a todes los niveles de gobiemo; asi como dictar normas y Eneamientos tacnicos para la
adecuada ejecucion y supenvision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre ofros;

Que, la Ley N* 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productes
LWt Sanitarios, define y establece los principios, nommas, criterios y exigencias basicas sobre eslos
productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud

y la Politica Nacional de Medicamentos;
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Qua, el articulo 22 de la citada Ley establece que, para desarroliar sus actividades, las
personas naturales o juridicas, piblicas y privadas, que se dedican, para si o para terceros, a ia
fabricacidn, importacion, distibucion, almacenamiento, dispensacién o expendio de productos
farmacéuticos, dispesitivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con los requisitos y
condicionas sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Précticas de
Manufaciura, Buenas Précticas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucidn, Buenas Praclicas
de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion, Buenas Praclicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demés aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de |a
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositives Médicos y Productos Sanitanios {ANM),
segin corresponda. y contar con la certificacion comrespondsente en los plazos qua establece el
Regiamento;

Que, o articulo 126 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo N* 014-2011-SA, sefiala que la certificacién de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica comprende el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Almacenamiento, Buenas
Practicas de Dispensacién, Buenas Practicas de Farmacovigiancia y, de ser el caso, Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacolerapéutco,
disponiende ademas que esta certificacion sélo puede sar solicitada por las farmacias, boticas y
farmacias de los establecimientos de salud pablicos y privados;

Que, de otro lado, conforme al articulo 84 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministeric de Salud, aprobade por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, la Dweccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas es el drgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del
Viceministerio de Satud Publica, que constituye is Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos,
Dispesilivos Médicos y Productos Sanitarios 2 que hace referencia Is Ley N* 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos. Es la autoridad técnico-
normativa @ nivel nactonal y sactorial, responsable de proponer 1a regulacion y normar dentro de su
4mbito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supesvisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar
en lemas relacionados a lo astablacido an la Ley N° 20459,

Que, con el documento del visto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
propone Ia aprobacion del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
cuyo objetivo es establecer los crtarios y las condiclones sanitarias, minimas y obligatorias, que deben
cumplir las farmacias, boticas y las farmacias de los establecimientos de salud, publicas y privadas,
relacionados 2 10s servicios de almacenamiento, dispensacida, farmacovigilancia y, de ser ¢l caso, de
segumiento farmacoterapéutico y distribucidn y transporte;

Que, mediante Informe N* 437-2022-0GAMMINSA, la Oficina Genesal de Asasoria Juridica
amite opinion, sefialando que resulta legalmente procedente ia firma de Ia Resolucion Ministeral que
aprueba el citado Documento Técnico,

Estando a lo propuesto por ta Direccion General de Medicamentos, Insumoes y Drogas;

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Medicamentos, Insumas y
Drogas, del Direclor General (e) de la Oficina General de Aseseria Jurldics, y del Viceministro de
Salud Publica;

De conformidad con ko dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortzlece la funcion rectora
del Mirusterio de Salud, y por el Decreto Legislativo N* 1504, Decreto Legislativo que fortalece al
Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; y el Reglamente de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N 008-2017-SA,
modificado madiante los Decretes Supramos N° 011-2017-SA y N 032-2017-8A;
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MINISTERIO DE SALUD No221-2022jninsa

Fima, 25.. db....FOHQ...... dol. 7022

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documento Técnico; Manual de Busnas Practicas de Oficina
Farmacéutica, que en Anexo forma parte integrante de la presents Resolucian Ministerial,

Articulo 2.- El presente Documento Técnico entra en vigencia a los seis (06) meses contados
a partir del dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial E| Peruano,

Articulo 3.- Disponer que, @ Ia fecha de entrada en vigencia del Documento Técnico: Manual
de Buenas Praclicas de Oficina Farmacéutica, se dejan sin efecto los siguientes documentos
normativos:

3.1, Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 585-89-SA/DM, respeacto de su aplicacion a las
farmacias, boticas y farmacias de los establacimientos de salud. Los bobquines contintan
rigendose por ko dispuesto en ef citade Manual hasta la aprobacién del documento
normativo correspondienta.

3.2. Manual de Buenas Practicas de Dispansacion, aprobado por Resolucidn Ministerial N*
013-2000/MINSA.

Articulo 4.- Encargar a las Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana
o las que hagan sus veces y & las Direcciones Reglonales de Sakud o las que hagan sus veces a nivel
regional, a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Dregas o las que hagan
sus veces, segln su ambito, establecer un cronograma para la presentacion de las solictudes de
certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de las farmacias, baticas y farmacias de
los establecimientos de salud, pablicos y privados, que se encuentren en funcionamiento a la fecha
de entrada en vigencia del Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica aprobado por e
articulo 1 de la presente Resolucion Ministeriad,

MLTESMET R
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Articulo 5.- Encargar a la Oficina General de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacidn de la presente Resolucidn Ministerial y su Anexo en la sede digital del Ministerio
de Salud.

Registrese, comuniquese ypubliquase.

JORGE
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Anexo 3: Validezy confiabilidad

La validez y confiabilidad del instrumento a utilizar, se sustentan en que los datos a analizar son
los mismos datos oficiales del Anexo N° 4 Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
Resolucion Ministerial N°554-2022/2022, el cual fue aprobado el 26 de julio del 2022, por la
nueva directora general de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid),

Lida Esther Hildebrandt Pinedo.
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE OFICINA FARAMCEUTICA EN BOTICAS PRIVADAS EN EL CENTRO DE
CHINCHA, 2023"

1. DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA
Las oficinas farmacéuticas (Farmacias y Boticas), estin obligadas con el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF).

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica en
Boticas Privadas en ¢l Centro de Chincha, 2023,

2.2.Objetivos especificos

» Determinar ¢l nivel de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica
respecto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad e Infraestructura en Boticas Privadas en
¢l Centro de Chincha, 2023,

» Determinar ¢l nivel de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica

respecto al Personal y Documentacion en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023,

Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica

respecto a las Buenas Pricticas (almacenamiento, dispensacion y farmacovigilancia) en

Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023.

v

3. FORMATODE E ALUA;IOND \STRUMENTO
A Vexa ©ali

El que suscribe, A0, [hAN e o B )

identificado con DNIN®_ 2/ {71 A7 y N° de colegiaturs ) a9/

certifico que realice el juicio del experto al instrumento disefiado por ¢l bachiller:

- Adrian Yair Pachas Saravia
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Después de revisado el instrumento, es valiosa su opinion acerca de lo siguiente:

Menos

de 50 50 60 70 80 90 | 100

4Qué porcentaje califica usted para
comprobar siconestaencuestase [ () [ ( )| )[C Y| Y[ (W
lograri el objetivo propuesto?

¢Qué porcentaje cree usted que los

items propuestos enlaencuesta | () [( )¢ )¢ ¢ 2 (D
estan relacionados al tema?

£ Qué porcentaje considera usted
que los items propuestos en la
encuests son pecesarios par lograr (
el objetivo?

{Qué porcentaje califica usted que
los items propuestosenfaencuesta | (- ) [( ) [C )€ Y|C 2| C ) [(V)
son de ficil entendimicnto?

1 Qué porcentaje cree usted que los
ftems propuestos en fa encuesta C )] C )0 e e ) Y[ ()
tienen una continuidad logica?

L. SUGERENCIAS

1. ;Considera usted que deberian agregarse algunos items? ; Cuales?

2, ;Considera usted que deberian climinarse algunos items? ;Cudles?

R S=—

3. ;Considera usted que existen items que deberian reformularse?

Jjzl o6y

Fecha:

Validado por: \ 2 '
e oo o8 Pz Gl
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE OFICINA FARMACEUTICA EN BOTICAS PRIVADAS EN EL CENTRO DE
CHINCHA, 2023"

1. DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA
Las oficmas fannacéutxas (Farmacks y Botxas). estan cbligadas con el cumplmmento de las
Buenas Practxas de Oficma Farmmcéutxa (BPOF).

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Determmar el nivel de cunplzmento de ks Buenas Practicas de Oficina Farmaceéutica en
Boncas Privadas en el Centro de Chmcha, 2023,

2.2. Obgtnos especificos

»  Determinar el nvel de cumplimento de las Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica
respectoal Sistema de Aseguramiento de b Caldad e Infraestructura en Boticas Privadas en
elCentro de Chincha, 2023,

» Determinar ¢l nvel de cumplmento de las Buenas Practas de Oficma Farmacéutica
respecto al Personal y Documentacion en Botcas Privadas en ¢l Centrode Chincla, 2023

#  Determinar el onvel de cumplmento de las Buenas Pricticas de Oficma Farmacéutica
respecto a s Buenas Pricticas (almacenamvento, dispersacion y farmacovigilancia) en
Boticas Privadas en el Centro de Chmcha, 2023,

3. FORMATO DE EVALUACION DE INSTRUMENTO

El que suscribe, Jessica Yolanda Huarcava Rojas ddentificado con DNIN® 21462686 v N° de
colegntura_03320 certifico que reabce el pucio del experto al mstrumento disefado por el
bachiller:

- Adrian Yar Pachas Saravia

79



Después de revisado el mstrumento, es valiosa su opimon acerca de b sizuente:

Menos
de 30

50

60

70

80

100

(Qué porcentap califica usted para
comprobar st con esta encuesta se
logrard el objetivo propuesto?

« )

(

(x)

LQué porcentage cree usted que los
itemns propuestos en la encuesta
estin relacionados al tema?

(x)

Qué porcentay considera usted
que los ifems propuestos en k
ENCUEsTa Son necesanos para bgrar
el objetivo?

(x)

L Qué parcentag califica usted que
los frems propuestos en b encuesta
son de fici entendmuento?

(x)

(Qué porcentaje cree usted que bs
items propuestos en la encuesta
tienen wma contmmidad logica?

(x)

1. SUGERENCIAS

1. ( Considera usted que deberian agregarse algunos ftems? ;| Cudles?

NINGUNA

2 Consxera usted que deberian elmmarse algunos tems? | Cuiles?

NINGUNA

3. ;Consxdera usted que existen items que deberian reformnlarse?

NINGUNA

Fecha: 27-05-2024

Vahdado por: DRA. Q.F. JESSICA YOLANDAHUARCAYAROJAS

-
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE OFICINA FARMACEUTICA EN BOTICAS PRIVADAS EN EL CENTRO DE
CHINCHA, 2023"

1. DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA
Las oficmas fannacéutxas (Farmacks y Botxas). estan cbligadas con el cumplmmento de las
Buenas Practxas de Oficma Farmmcéutxa (BPOF).

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Determmar el nivel de cunplzmento de ks Buenas Practicas de Oficina Farmaceéutica en
Boncas Privadas en el Centro de Chmcha, 2023,

2.2. Obptros especificos

> Determinar el nvel de cumplimento de las Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica
respectoal Sistema de Aseguramiento de b Caldad e Infraestructura en Boticas Privadas en
elCentro de Chincha, 2023,

» Determinar ¢l nvel de cumplmento de las Buenas Practcas de Oficma Farmacéutica
respecto al Personal y Documentacion en Botcas Privadas en el Centrode Chincla, 2023

#  Determinar el nnvel de cumplhmiento de las Buenas Pricticas de Oficma Farmacéutica
respecto a ks Buenas Pricticas (almacenamuento, dispersacion y farmacowvigilancia) en
Boticas Privadas en el Centro de Chmcha, 2023,

3. FORMATO DE EVALUACION DE INSTRUMENTO

El que suscribe, Cecilia Cribillero Aldana identificado com DNI N° 32383901 v N° de
colegntura_07186 certifico que reabce el pucio del experto al mstrumento disefado por el
bachiller:

- Adrian Yar Pachas Saravia
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Después de revisado el mstrumento, es valiosa su opimon acerca de b sizuente:

Menos

de 50 50 60 70 80 90 100

(Qué porcentap califica usted para
comprobar s conestaencuestase [ () | ( }[( )| C YO Y| C )] (x)
logrard el objetivo propuesto?

(Qué porcentag cree usted que los
items propuestos en la encuesta ( YO e 2 C D C e ) (x)
estinrelacionados al tema?

L Qué porcentay considera usted
que los ifems propuestos en k
encuesta son necesanos para ograr
el objetivo?

CoC 20 [ C fC 2 2 x)

L Qué parcentag califica usted que
los frems propuestos enbencuesta | ¢ ) [ () |( [ C | C M Ax)| ()
son de ficil entendmuento?

(Qué porcentage cree usted que bs

itemns propuestos en la encuesta CoC e e e )f(x)
tienen wna contimmidad Jogica?

1. SUGERENCIAS

1. ( Considera usted que deberian agregarse algunos items? ;| Cudles?
NINGUNA

2. Consxdera usted que deberian elmmarse algunos tems? | Cuiles?
NINGUNA

3. /Consxdera usted que exsten ifems que deberian reformmlarse?
NINGUNA

Fecha: 04-06-2024
Vahdado por: CECILIA CRIBILLERO ALDANA
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Anexo 4: Instrumento de re coleccion de datos

No

ITEMS

CRITERIOS

1

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Sl

NO

OBS

11

¢Cuenta conun Manual de Calidad, donde constan las directrices
de la Politica de Calidad, aprobado por sus directivos de mayor
nivel organizacional?

El Manual de Calidad contiene: ;Mision, visién y organigrama?

1.2

¢Las funcionesy responsabilidades delpersonalestan claramente
especificadas en las descripciones de trabajo?

1.3

¢Se han establecido e implementado procedimientos operativos
estandarizados?

14

¢Los productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos son
adquiridos de los establecimientos farmacéuticos con
autorizacién sanitaria de funcionamiento?

15

Las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de los
establecimientos de salud funcionan dentro de: ¢(Mercado de
abastos? ¢Ferias? ¢Campos feriales? (Grifos?  (Predios
destinados a casa habitacion?

1.6

¢Cuenta con procedimientos operativos estandarpara la atencién
de quejas y/o reclamos? ¢Se registra la atencién a las quejas y/o
reclamos presentados porlos usuarios o pacientes, respecto a los
servicios, productos y/o dispositivos?

1.7

(Cuenta con procedimientos operativo estandar de
autoinspecciones? (Se realiza autoinspecciones como minimo
unavez al afio o cada vez que se detecte cualquier deficiencia o
necesidad de accidn(es) correctiva(s)?

PERSONAL

Sl

NO

OBS

2.1

¢Cuenta con un profesional Quimico Farmacéutico como Director
Técnico, colegiado y habilitado? ¢El Director Técnico permanece
en el establecimiento durante las horas de funcionamiento?

2.2

¢Cuenta con personal técnico en farmacia con la calificacion y
experiencia necesaria, debidamente documentada que garantice el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?

2.3

¢El desempefio del personal técnico en farmacia, estd bajo la
supervision del Director Técnico o del profesional Quimico
Farmacéutico asistente?

24

¢El personal del establecimiento recibe como parte de la
induccién correspondiente entrenamiento inicial y capacitacion
sobre los procesos de las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica? ;Cuenta con un programa anualde capacitacion de
las Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica?

2.5

¢El personal mantiene una correcta higiene de si mismo vy viste
uniformes adecuados y limpios?

2.6

¢El personal se encuentra debidamente identificado, consignado
sunombre y cargo para la atencion al paciente o usuario?

2.7

¢En el manejo de sustancias de riesgo como material radioactivo,
narcéticos, citotéxicos, biolégicos, téxicos, inflamables,
sensibilizantes, entre otros, se proporciona formacion especifica,
ropa e implementos de seguridad al personal, de acuerdo con el
instructivo y/o procedimiento de seguridad para el manejo
adecuado de los mismos?

DOCUMENTACION

Sl

NO

OBS

3.1

¢Cuenta con los siguientes libros oficiales?
- De recetas, cuando se realicen preparados farmacéuticos.

- De control de estupefacientes, cuando cuenta con sustancias
estupefacientes.

- De control de psicotrépicos, cuando cuenta con sustancias
psicotrépicas.
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- De ocurrencias.

¢Cuenta con el siguiente material de  consulta?
- Primeros auxilios y emergencias toxicologicas

3.2 | - Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
- Farmacovigilancia
- Otros que contribuyan al cumplimiento de las buenas practicas
¢Cuenta con el procedimiento operativo estandares que indica
33 | como minimo: el titulo, objetivo, responsabilidades, contenido,
' nombres y firmas de las personas que lo elaboran, revisan y
aprueban, sasi como la fecha de emisién y validez del mismo?
¢Cuenta con el procedimiento operativo estandar que contemple
3.4 la elaboracion, revision, aprobacién, actualizacion y distribucion;
' asi como, las acciones a seguir ante la pérdida y/o dafio total y/o
parcial de los documentos?
35 ¢Cuenta con el procedimiento operativo estandarde induccion al
' personal nuevo y capacitacion permanente?
36 ¢Se cuenta con un listado que permita identificar las firmas del
' personal y siglas utilizadas?
3.7 | ¢Los registros son realizados en forma inmediata a la actividad?
INFRAESTRUCTURA, MOBILAIRIO Y
4 EQUIPAMIENTO SI | NO OBS
¢Se cuenta con equipamiento y materiales que aseguren el
4.1 | adecuado almacenamiento de productos y/o dispositivossujetosa
cadenade frio?
¢La iluminacion dentro del establecimiento permite que el trabajo
se realice en forma apropiada y segura? ¢El cableado eléctrico
4.2 | cuentacon cubiertaprotectora? ;La ventilacién natural o artificial
permite la adecuada circulacidn de aire? ;Se impide la incidencia
directa de la luz solar hacia los productos y/o dispositivos?
4.3 | ¢Cuenta con un certificado de saneamiento ambiental vigente?
44 ¢Las paredesy pisos sonde facil limpieza? ;Los techos impiden
' el paso de los rayos solares y acumulacion de calor?
45 ¢Se restringe el acceso de personas no autorizadas a las areas
' internas del establecimiento?
¢El establecimiento cuenta con las siguientes areas debidamente
separadas, equipadas, delimitadas e identificadas, permitiendo un
flujo Optimo de las operaciones que evite confusiones o la
contaminacion de los productos y/o dispositivos?
- Recepcién de productos
- Dispensacion y/o expendio
- Almacenamiento
4.6 | - Productos controlados, cuando corresponda
- Baja o rechazados
- Devoluciones
- Farmacotécnia cuando corresponda
- Farmacovigilancia
- Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda
- Administrativa
- Otras debidamente separadas, delimitadas e identificadas
Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos de
salud, ;disponen al menos de?
- Estantes, anaqueles o vitrinas
- Termohigrometro(s)
- Extintores con carga vigente
4.7 | - Materiales de limpieza

- Botiquin de primeros auxilios

Cuando corresponda, icuenta con?

- Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e
indicadores de temperatura

- Equipo de aire acondicionado
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- Equipo electrogeno
- Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratadao metal
- Ventilador(es)

4.8

¢Los equipos e instrumentos usados para mantener y medir las
condiciones ambientales de los productos sujetosa cadenade frio
estan calificados y/o calibrados?

4.9

¢Los alimentos, bebidas y articulos personales estan debidamente
separados de las 4areas donde se realizan las actividades
operativas? ;Se sefializa la prohibicion de fumar dentro del
establecimiento?

4.10

¢En los equipos de cadena de frio se almacenan exclusivamente
los productos y/o dispositivos que requieran dichas condiciones?
¢Cuentan con un programa regular de mantenimiento preventivo
(registro de limpieza y mantenimiento de los equipos de
refrigeracion)?

411

¢Las instalaciones estan limpias, desinfectadas y mantenidas de
acuerdo a sus procedimientos operativos estandar?
¢Se registran estas operaciones?

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Sl

NO

OBS

5.1

El disefioy equipamiento de las &reas estan de acuerdo con:

- Frecuencia de adquisiciones de los productos y/o dispositivos

- Rotacion y volumen de almacenamiento de los productos y/o
dispositivos

- Condiciones de almacenamiento requeridas por los productos
y/o dispositivos: Temperatura, luz, humedad y otros

5.2

¢Los productos y/o dispositivos se colocan sobre tarimas o
parihuelas, estantes, racks u otros, y no directamente sobre el
piso? ¢Los estantes, racks, parihuelas u otros, se encuentran
ubicados a una distancia de la pared y techos que permita la
limpieza y ventilacion? ;Los extintores contra incendios cuentan
con carga vigente y estan ubicados en un lugar visible y de facil
acceso?

RECEPCION

5.3

¢Cuenta con procedimientos operativos estandar para la recepcion
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios?

54

¢Los productos y/o dispositivos sujetos a cadenas de frio son
recepcionados con prioridad y rapidez para ser trasladados alarea
de almacenamiento? (Se asegura que durante el transporte se ha
mantenido la cadenade frio?

5.5

¢Se verifica, en las oficinas farmacéuticas especializadas, que se
utilicen cepas homeopaticas (tintura madre o solucién madre) que
cuenten con el certificado de calidad emitido por el laboratorio
fabricante de la cepa?

5.6

¢Se verifica que la informacion de los rotulados autorizados de
los productos y/o dispositivos sea visible y este firmemente
adherida?

5.7

(Se procede a trasladar al area de devoluciones o bajas, los
productos y/o dispositivos que no cumplan con las caracteristicas
de calidad requerida y/o cuando existan discrepancia de
informacién en los documentos, hasta que se determine su destino
final?

58

¢(El Director Técnico procede segln su procedimiento y en
concordancia con la normatividad sanitaria vigente, cuandoen el
proceso de recepcion se detectan productos y/o dispositivos
presuntamente falsificados, expirados, contaminados o alterados?

ALMACENAMIENTO

59

¢Cuenta con procedimientos operativos estandar para el
almacenamiento y las condiciones de almacenamiento
(temperatura y la humedad relativa, etc.)? ;Se garantizan las
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condiciones adecuadas para el correcto almacenamiento de los
productos y/o dispositivos, considerando las condiciones
especiales de temperatura, luz y humedad establecidas por el
fabricante? ¢Se controla y registra la temperatura de acuerdo a los
rangos establecidos por el fabricante?

5.10

¢Para el caso de estupefacientes, psicotrépicos, precursores y
medicamentos que los contienen, se almacenan con las medidas
de seguridad y segun lo establecido en el Reglamento especifico?

511

De acuerdo al sistema de ubicacion, ¢Los productos y/o
dispositivos se almacenan teniendo en cuenta?
- Orden alfabético, Forma farmacéutica, Clase terapéutica, Otros.

¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados e
implementados para el control de existencias mediante la toma de

512 inventarios periddicos? ¢Se cuenta con el registro de los
inventarios?
¢Se establece el sistema FIFO y/o FEFO a fin de minimizar el
5.13 | riesgo de vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los

productos y/o dispositivos y esta incluido en el procedimiento?

5.14

Se cuenta con el registro de temperatura a intervalos
predeterminados de acuerdo a los rangos establecidos:

- Productos y/o dispositivos refrigerados (2°C A 8°C)

- Productos y/o dispositivos congelados (-10°C a mas bajas)

5.15

Las areas o equipos de almacenamiento de productos y/o
dispositivos sujetos a cadenade frio, ;Cuentan con areas para?
- Aprobados, Devoluciones.

5.16

¢Cuentan con un plan de contingencia que asegure el
mantenimiento de las condiciones especiales de almacenamiento
de los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio que la
requieran (falta de fluido eléctrico, falla técnica de equipo,
desconexiones accidentales, entre otro)?

DEVOLUCION

5.17

¢Se cuenta con un procedimiento operativo estandar para la
devolucién de productos y/o dispositivos?

5.18

¢Se registran las devoluciones y sus causas?

5.19

¢Se almacenan los productos y/o dispositivos devueltos de
acuerdo a los indicado en sus condiciones de almacenamiento?

5.20

¢Los productos y/o dispositivos devueltos retornan al inventario
disponible siempre que existe del riesgo previo de los productos
devueltos y su estado de conservacion, verificados por el Director
Técnico o Quimico Farmacéutico responsable?

BAJA O RECHAZADOS

521

¢Dispone o cuentacon un procedimiento operativo estandarpara
la baja de productos y /o dispositivos y su disposicién final?

5.22

¢Los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con
observaciones sanitarias se ubican en el éarea de baja o
rechazados?

5.23

¢La destrucciéon de los productos y/o dispositivos expirados,
deteriorados, contaminados, alterados en su aspecto, adulterados
0 con otras observaciones sanitarias se realizan segln su
procedimiento operativo estandar, el mismo que se ajusta a las
exigencias establecidas porla Autoridad competentey las normas
establecidas?

BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

Sl

NO

OBS

6.1

¢El Quimico Farmacéutico es responsable de la adecuada
dispensacién de los productos y/o dispositivos, contribuyendo
con la calidad, seguridad y eficacia de estos?

6.2

¢El personal técnico en farmacia que realiza tareas de expendio
estd bajo la supervisién del profesional Quimico Farmacéutico?
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¢El Director Técnico, propietario y/o representante legal del
establecimiento verifica que el personal técnico en farmacia no
realiza actos relacionados a la dispensacion u ofrece al paciente o
usuario alternativas al medicamento prescrito?

6.3

¢Cuenta con procedimiento operativo estdndarde dispensacién?

RECEPCION Y VALIDACION DE LA RECETA

6.4

¢La dispensaciony el expendio de los productos y/o dispositivos
se efectlian de acuerdo a la condicion de venta que se establece en
el Registro Sanitario y que se consignaen el rotulado del producto
y/o dispositivo?

6.5

¢Se verifica antes de la dispensacion, que en la receta se consigna
como minimo la siguiente informacién?

a) Nombre y numero de colegiatura del profesional que la
prescribe, nombre y direccién del establecimiento de salud
(impreso o sellado).

b) Nombre, apellidos y edad del paciente.

¢) Denominacién Comun Internacional (DCI) y opcionalmente el
nombre de marca, silo tuviera.

d) Concentracion del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA.

e) Forma farmacéutica.

f) Unidad de dosis, indicando el nimero de unidades portoma y
dia, asi como la duracidn del tratamiento.

g) Via de administracion.

h) Indicaciones.

i) Informacion dirigida al profesional Quimico Farmacéutico que
el facultativo estime pertinente.

j) Lugar y fecha de expedicion, vigencia de la receta y firma del
facultativo que prescribe.

6.6

¢Se verifica que la receta que incluye sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria se ajuste a las condiciones particulares que
determine sunorma especifica?

6.7

¢Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor,
se dispensa o expende contra su presentacién, algtn producto y/o
dispositivo de ventabajo receta médica?

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA RECETA

6.8

¢(El analisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la
prescripcion, correcta interpretacion de las abreviaturas utilizadas
por los prescriptores, confirmacion del ajuste de dosis en funcién
al estado y situacion particular del paciente, correcto calculo de
dosis, cantidad a entregar de producto, identificacion de posibles
interacciones y duplicidad terapéutica?

6.9

¢(El analisis e interpretacién de la receta es realizado de manera
exclusiva por el profesional Quimico Farmacéutico?

¢(El profesional Quimico Farmacéutico, tiene en cuenta?

- El uso concomitante de otros productos farmacéuticos.

- El uso de medicamentos durante el embarazo.

- El uso de medicamentos durante la lactancia.

- Presencia de alergias.

- Contraindicaciones con enfermedades o problemas de salud.
- Interacciones con otros productos farmacéuticos.

- Duplicidades.

- Otros.

PREAPARACION Y SELCCION DE LOS PRODUCTOS
PARA SU ENTREGA

6.10

¢La preparaciony seleccién de los productos y/o dispositivos para
suentrega al paciente comienza unavez que la prescripcion se ha
comprendido sin dudad?

6.11

¢Para la correcta seleccion de los productos y/o dispositivos, se
realiza la lectura cuidadosa del rotulado, asegurando que el
nombre, la concentracion, la forma farmacéutica, la via de
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administracion y la presentacién del mismo corresponde a lo
prescrito?

6.12

¢Para el conteo de las tabletas o capsulas a granel se utilizan
materiales adecuados (guantes, contadores manuales, entre otros)
evitando el contacto directo de las manos del personal con el
producto?

6.13

Los productos farmacéuticos a dispensarse o expenderse en
unidades inferiores al contenido del envase primario (Se entregan
en envases que consignen por lo menos la siguiente informacion?
- Nombre y direccion del establecimiento.

- Nombre del producto.

- Nombre del laboratorio fabricante.

- Concentracion del principio activo.

- Via de administracion.

- Namero de lote.

- Fecha de vencimiento.

6.14

:Se conservahastael final en los blister o folios, la seleccién en
la que se encuentra consignada el nimero de lote y fecha de
vencimiento?

6.15

¢Se acondicionan los productos y/o dispositivos de manera segura
para su conservaciony traslado respetando la cadenade frio?

ENTREGA DE LOS PRODUCTOS E INFORMACION
POR EL DISPENSADOR

6.16

¢Se entregan los productos y/o dispositivos al paciente o usuario
con instrucciones claras, afiadiendo la informacion que se estime
conveniente?

6.17

¢El Quimico Farmacéutico brinda informacién y orienta al
paciente sobre el uso adecuado del producto y/o dispositivo,
administracion, dosis, reacciones adversas, interacciones
medicamentosas y las condiciones de la conservacion?

6.18

¢Se indice en la frecuencia, duracién del tratamiento y via de
administracion de los productos? ;Se informa lo siguiente?

- Cuando tomar el medicamento, en relacién a los alimentos y a
otros medicamentos.

- Como tomar o aplicar el medicamento.

- Cémo guardar y proteger los medicamentos para su adecuada
conservacion.

6.19

¢Cudndo se entrega parcialmente el producto y/o dispositivo
prescrito, se coloca en el reverso de la receta médica, las unidades
dispensadas por el establecimiento, consignando el sellado del
establecimiento y firma del profesional Quimico Farmacéutico?

6.20

Cuando se ofrece al usuario alternativas de productos
farmacéuticos ¢El Quimico Farmacéutico deja constanciade este
hecho registrandolo en el dorso de la receta segin la siguiente
informacién?

- Nombre del producto alternativo dispensado.

- Nombre del laboratorio fabricante.

- Fecha de dispensacion.

- Firma vy sello del dispensador.

REGISTROS

6.21

¢En el caso de la dispensacion de una receta de estupefacientes,
psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria,
se registra en el libro oficial correspondiente, y se cifie a los
requerimientos y exigencias de la normatividad especifica?

BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

7.1

¢El director técnico implementa y desarrolla las actividades
relacionadas a la farmacovigilancia?

7.2

¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados impresos
0 en formato digital que describan los procesos de deteccion,
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notificacién, registroy envio de la Sospecha de Reaccion Adversa
(SRA)?

7.3

¢Se brinda al paciente o usuario informacién adecuada sobre las
reacciones adversas?

7.4

¢Se cuentacon formatos aprobados porla Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) para la notificacion de SRA a medicamentos u
otros productos farmacéuticos?

IDENTIFICACION DEL RIESGO

7.5

¢Se registra en el Formato para la Notificacion de Sospecha de
Reacciones Adversas correspondiente y comunica al Director
Técnico para su respectiva notificacién, las SRA que toma
conocimiento el personal que participa en el proceso de
dispensacion y/o expendio de los productos farmacéuticos?

7.6

El Director Técnico remite las notificaciones de SRA
identificadas a:

- En el caso de farmacias de los establecimientos de salud sin
internamiento, al Centro de Referencia Regional o Institucional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, segin corresponda.

- En el caso de farmacias de los establecimientos de salud con
internamiento, a su Comité de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia.

- En el caso de oficinas farmacéuticas, al Centro de Referencia
Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

7.7

¢Las SRA graves se reportan en los formatos oficiales dentro de
las veinticuatro (24) horas de conocido el caso?

¢Las SRA leves y moderadas se reportan en un plazo no mayor a
quince (15) dias calendario?

GESTION DEL RIESGO

7.8

¢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 sospechasde reacciones
adversas?

7.9

¢El Director Técnico difunde al personal del establecimiento
farmacéutico la informacién de seguridad de los productos
farmacéuticos emitida por la ANM?
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Anexo 5: Consentimiento informado

A usted se le estd invitando a participar en este estudio de investigacion en salud. Antes de

decidir si participa o0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.

Titulo del proyecto: Cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas en

Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023,

Nombre del investigador: Pachas Saravia, Adrian Yair

Propésito del estudio: Identificar el nivel del cumplimiento de las Buenas Practicas de

Oficinas Farmacéuticas en Boticas Privadas en el Centro de Chincha, 2023.

Beneficios porparticipar: Tiene la posibilidad de conocer los resultados de la investigacion
por los medios mas adecuados (de manera individual o grupal) que le puede ser de mucha

utilidad en su actividad personal y profesional.
Inconvenientes y riesgos: Ninguno, solo se le pedira responder el cuestionario.

Confidencialidad: La informacion que usted proporcione estara protegido, solo el
investigador puede conocer. Fuera de esta informacion confidencial, usted no serd

identificado cuando los resultados sean publicados.

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO: Declaro que he leido y comprendido, tuve
tiempo y oportunidad de hacer preguntas, las cuales fueron respondidas satisfactoriamente,
no he percibido coaccion ni he sido influido indebidamente a participar o continuar

participando en el estudio y que finalmente acepto participar voluntariamente en el estudio.

.............................. Firma del participante
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Anexo 6: Matriz de consistencia

EVALUACION Y C UMPLIMIENTO DEBUENAS PRACTIC AS DEO FICINA FARMAC EUTIC AEN BO TICA S PRIVADAS EN EL CENTRO DE CHINCHA, 2023

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPO TESIS OPERACIONDE VARIABLES MEDODOLOGIA
VARIABLE
GENERAL GENERAL GENERAL INDEPENDIENTE INDICADORES
(Cual es el nivel de cumplimiento de | Determinar el nivel de cumplimiento de Buenas précticas de
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica | Buenas Practicas  de Oficina . enasp Cumplimiento de las buenas practicas de
. . s . . No aplica. oficina - -
en Boticas Privadas en el Centro de | Farmacéutica en Boticas Privadas en el farmacéutica oficinas farmacéuticas
Chincha, 2023? Centro de Chincha, 2023.
VARIABLE ; . ;
- Método: Deductivo
ESPECIFICO ESPECIFICO ESPECIFICO DEPENDIENTE INDICADORES
) ) o - Verificacion de la conservacién de los -Enfoque: Cuantitativo

;Cudl es el nivel de cumplimiento de Determinar elrm\‘fel de cumphmlen?o'de medicamentos y afines dentro del almacén.

L. . . Buenas Practicas  de Oficina . L
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica Farmacéutica respecto al Sistema de L . - Tipo de Investigacion:
respecto al Sistema de aseguramiento de la Aseeuramiento Ic)le la Calidad o No aplica. - Cumphmlentorespectq al Sistema de Basica
Calidad e Infraestructura en Boticas eur . : Aseguramiento de la Calidad.

. . Infraestructura en Boticas Privadas en el -
Privadas en el Centro de Chincha,2023? . L - Disefio de la
Centro de Chincha, 2023. - Cumplimiento respecto al personal. investigacion: No
L . experimental, transversal
- Cumplimiento respecto a la Documentacion.
(Cual es el nivel de cumplimiento de | Determinar el nivel de cumplimiento de Conservacion del - Poblacién: Boticas
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica | Buenas Practicas  de Oficina producto - Cumplimientorespecto a la Infraestructura, Privadas del centro de
respecto al Personal y Documentacion en | Farmacéutica respecto al Personal y | No aplica. Farmacéuticoy mobiliario y equipamiento. chincha
Boticas Privadas en el Centro de Chincha, | Documentacion en Boticas Privadas en el afines
2023? Centro de Chincha, 2023. - Cumplimiento respecto a las Buenas
Practicas de Almacenamiento.
- Cudl | nivel d limiento de | Determinar el nivel de cumplimiento de - Cumplimientorespectoa las Buenas
¢Lual es ¢l niver @ CUMpUMICNIo 9¢ | g0 o practicas  de  Oficina Practicas de Dispensacion.
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica - .
Farmacéutica respecto a las Buenas | No aplica.

respecto a las Buenas Practicas en Boticas
Privadas en el Centro de Chincha,2023?

Practicas en Boticas Privadas en el
Centro de Chincha, 2023.

- Cumplimientorespecto a las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia.
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Anexo 7: Evidencias de trabajo de campo
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