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RESUMEN

La presente tesis  titulada Competencias del Director Técnico en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en las oficinas
farmacéuticas Objetivo determinar la competencia del Director Técnico en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas
farmacéuticas. Metodologia consta de un disefio tipo de estudio descriptivo, Transversal,
retrospectivo y observacional, en el cual se determind las competencias, habilidades y
actitud, se elaboré dos instrumentos una encuesta para determinar el conocimiento,
actitud de los directores técnicos, una ficha técnica para determinar la habilidad y parte
organoléptica del medicamento de especialidad farmacéutica la presente investigacion
estuvo compuesta por un total de 257 oficinas farmacéuticas (farmacias y boticas) para
el analisis de datos se empleo el programa estadistico SPSS, version 25. Resultados: de
los 257 (100%) entrevistados se encontré que el grupo que mas destaca es el grupo con
conocimiento medio con 64.59% (166), en conocimiento alto con un 20.22%
(53),finalmente el grupo con conocimiento bajo con 14.79% (38), con respecto a las
habilidades el grupo que mas destaca es el grupo con habilidades en el nivel bajo 45.14%
(116) en el nivel medio con 38.52% (99), finalmente el grupo en el nivel alto con 16.34%
(42) . En la evaluacion de la actitud el grupo que mas destaca es el grupo con actitudes
en el nivel bajo con 38.91% (100), en el nivel medio con 35.80% (92), finalmente el
grupo con actitudes en el nivel alto con un 25.29% (65).

Se concluye, de los 257 Directores Técnicos se observé que el nivel de conocimientos
que destacan es en el nivel de conocimiento medio sobre la deteccidén organoléptica de
medicamentos falsificados, en término de la habilidad y actitud en el que mas destacan
es en el nivel bajo.

Palabras clave: Competencias, director técnico, deteccion organoléptica medicamentos

falsificados.
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SUMMARY

The present thesis entitled Competences of the Technical Director in the organoleptic
detection of counterfeit medicines of pharmaceutical specialty in the pharmaceutical
offices Objective to determine the competence of the Technical Director in the
organoleptic detection of counterfeit medicines of pharmaceutical specialty in
pharmaceutical offices. Methodology consists of a descriptive, cross-sectional,
retrospective and observational design, in which the competences, skills and attitude were
determined, two instruments were elaborated, a survey to determine the knowledge,
attitude of the technical directors, a technical sheet to determine the skill and organoleptic
part of the pharmaceutical specialty medicine the present investigation was composed of
a total of 257 pharmaceutical offices (pharmacies and pharmacies) for the analysis of data
was used the statistical program SPSS, version 25. Results: of the 257 (100%) interviewed
it was found that the group that stands out the most is the group with medium knowledge
with 64.59% (166), in high knowledge with 20.22% (53), finally the group with low
knowledge with 14.79% (38), with respect to the skills the most outstanding group is the
group with skills in the low level 45.14% (116) in the midd

le level with 38.52% (99), final me the group at the high level with 16.34% (42). In the
evaluation of the attitude the group that stands out is the group with attitudes in the low
level with 38.91% (100), in the middle level with 35.80% (92), finally the group with
attitudes in the high level with a 25.29 % (65).

It is concluded that, of the 257 Technical Directors, it was observed that the level of
knowledge that stands out is in the level of knowledge on the organoleptic detection of
falsified medicines, in terms of the skill and attitude in which they stand out most is at the
low level.

Key words: Competences, technical director, organoleptic detection, falsified medicines.
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ABREVIATURAS

ABRAFARMA Asociacion Brasilefia de Redes de Farmacias y Drogas
ABCFARMA Asociacion Brasilefia de Comercio Farmacéutico

AEMPS: Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios.

ANAMED: Agencia Nacional de Medicamentos.

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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API: Ingrediente Farmacéutico Activo.
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BPD: Buenas Préacticas de Dispensacion

CONTRAFALME: Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion y combate al
contrabando comercio llegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos y Afines
CNCC: Centro Nacional Control de Calidad.

D T: Director Técnico.

DCI: Denominacion Comun Internacional

DS: Decreto Supremo.

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

DIGESA: Direccion General de Salud Ambiental.

DIRIS: Direcciones de Redes Integrados de Salud

EMA: Agencia Europea del Medicamento.

MINSA: Ministerio de Salud.
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RS: Registro Sanitaria.

SSFFCs: Substandarrd/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medical products
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MARCO CONCEPTUAL

BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION: Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos en investigacion en los establecimientos farmacéuticos de dispensacion. Las
Buenas practicas de dispensacion garantizan que se entregue al paciente el producto o
dispositivo en la dosis y cantidad correcta seguin corresponda con informacién clara de su

uso.

COMPETENCIA: La capacidad de la persona de poner en juego e integrar,
conocimientos, habilidades y actitudes que hacen posible su desempefio en diversos
contextos sociales. Dentro de una funciédn o rol laboral, las competencias se expresan en
situaciones reales de trabajo mediante desempefios que respondan a requerimientos de

calidad y productividad.

CONTRAFALME: Grupo multisectorial conformado por instituciones publicas y
privadas que, bajo los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos, se
conformé para la prevencion y combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacion
de productos farmaceuticos y afines.

Es dirigido por el Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Medicamentos,

Insumos y Drogas — DIGEMID.

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un
organo de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto Legislativo N° 584 del 18
de abril del afio 1990.

La DIGEMID es una institucién técnico normativa que tiene como objetivo fundamental,
lograr que la poblacion tenga acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que

estos sean usados racionalmente.

DIRECTOR TECNICO: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y los establecimientos dedicado a su fabricacion, importacion, exportacion,

almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacién y expendio. En el caso de
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las farmacias de los establecimientos de salud, la denominacion Director Técnico es
independiente del nivel funcional que dicho profesional pudiera tener en la estructura
orgéanica del establecimiento de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel

remunerativo.,

ENVASE INMEDIATO O PRIMARIO: Envase dentro del cual se coloca directamente el

producto en la forma farmacéutica o cosmética terminada.

ENVASE MEDIATO O SECUNDARIO: Envase o empaque definitivo dentro del cual se

coloca el envase primario.

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: Establecimiento dedicado a la
fabricacion, control calidad reacondicionamiento, comercializacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, atencion farmacéutica o productos
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos

sanitarios entre otras actividades.

ESPECIALIDAD FARMACEUTICA: Medicamento de sintesis quimica las cuales son
definidas como compuestos de estructura quimica definida, de bajo peso molecular
empleado para la prevencidn, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o estado
patologico o para modificar sistemas fisiologicos en beneficio de la persona a quien le
fue administrado y designado con su Denominacién Comun Internacional DCI u otra
denominacion o nombre comercial. Incluye a la especialidad farmacéutica multifuentes

e innovadores

INCAUTACION: Apropiacién por parte de la autoridad competente de un objeto,

mercancia o bien propiedad de una persona.

GASES MEDICINALES: Gas 0 mezcla de gases destinado a entrar en contacto directo
con el organismo humano y que, actuando principalmente por medios farmacolégicos,
inmunolégicos o metabdlicos, se presenta dotado de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias. Se consideran gases

medicinales los utilizados en terapia de inhalacion, anestesia, diagnostico in vivo o para
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conservar y transportar 6rganos, tejidos y celulas destinados al trasplante, siempre que

estén en contacto con ellos.

LA LEGISLACION DE MEDICAMENTOS: Se orienta principalmente a garantizar

que estén disponibles medicamentos eficaces e inocuos de buena calidad, y que se

suministre informacién correcta acerca de ellos.

MEDICAMENTO: Producto farmacéutico empleado para la prevencion diagnostico o
tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar sistemas bioldgicos
en beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad farmacéutica,
agente de diagndstico, radiofarmacos y gases medicinales.

MEDICAMENTO ADULTERADO: Es el que se aparta de las normas de calidad,
potencia o pureza sefialadas en su etiqueta o en su formula autorizada; contiene un cuerpo
extrafio o sustancias descompuestas; ha sido fabricado, envasado o conservado en malas

condiciones higiénicas; por sus acondicionamientos, libera una sustancia nociva.

MEDICAMENTOS ESENCIALES: Medicamentos esenciales son los que satisfacen
las necesidades prioritarias de salud de la poblacion. Se seleccionan teniendo
debidamente en cuenta su pertinencia para la salud publica, pruebas de su eficacia y
seguridad, y su eficacia comparativa en relacion con el costo. Los medicamentos
esenciales deben estar disponibles en los sistemas de salud en todo momento, en
cantidades suficientes, en las formas farmaceéuticas apropiadas, con garantia de la calidad

e informacion adecuada, a un precio que los pacientes y la comunidad puedan pagar.

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS: La falsificacion de medicamentos forma parte

de un fendmeno més amplio, el de los farmacos de calidad inferior. En las etiquetas de
esos medicamentos se incluye, de manera deliberada y fraudulenta, informacion falsa

acerca de su identidad o su fabricante.

MEDICAMENTOS OTC: Son aquellos que se pueden vender sin necesidad de receta

médica. La persona gue los adquiere se hace responsable de su uso. No registrado / sin
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OFICINAS FARMACEUTICAS: Establecimiento  farmacéutico bajo la
responsabilidad o administracion de un profesional Quimico Farmacéutico en el que se
dispensan y expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos medicos

(con excepcion de equipo biomédicos y de tecnologia controlada), o productos sanitarios.

PRINCIPIO ACTIVO: Es toda sustancia quimica purificada utilizada en la prevision,
evaluacion, medicacion, y cura de una dolencia, para evitar la aparicion de un proceso
fisiolégico no deseado o bien para modificar condiciones fisioldégicas con fines

especificos

PRODUCTO SANITARIO: Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa
informético, material u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los
programas informaticos destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagnostico y/o terapia y que participa en su buen actividad determinado por el empresario

a ser utilizado en la poblacion

REGISTRO SANITARIO: Es el acto administrativo expedido por el INVIMA,
mediante el cual se autoriza previamente a una persona natural o juridica para producir,

comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagndéstico in Vitro
ROTULADO: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que

acompafia al envase primario o secundario del reactivo de diagnostico in vitro.

USO RACIONAL.: Es el uso sostenible de los humedales para beneficio de la humanidad

de manera compatible con el mantenimiento de las propiedades naturales del ecosistema
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I. INTRODUCCION

La competencia es un conjunto de conocimientos, habilidades, destrezas y actitudes que
debe tener el Director Técnico necesarias para desempefiar en el &mbito laboral .El
profesional de salud tiene que estar constantemente capacitado, capacitar a su personal y
a la poblacion debido a que los medicamentos falsificados lo hacen lo mas semejante
posible al original y estan ganando bastante terreno debido a que hay personas sin ética,

sin escripulo con el fin de lucrase no le importa la salud de la poblacion®.

Entendemos como “habilidad “la respuesta efectiva de una persona a las diferentes
situaciones de la vida real. Nos mostramos capaces de manejar una situacion en
proporcion ha como denominamos tres factores: la informacion y la destreza especifica
requeridas en dicha situacion, los métodos eficientes que requiere la solucion del

problema, el estimulo que proporcionan el interés y el éxito .

La actitud como un mediador en el cambio de comportamiento, de las actividades
profesional del director técnico, nosotros asumimos que los medicamentos de
especialidad farmacéuticos en las oficinas farmacéuticos que cumplan con las normas
establecidas en materia de seguridad que sean de calidad, eficaz y seguro, sin embargo
encontramos a nivel general que existen grupos de personas o empresas, sabiendo que es
un bien comun valorado para la salud entran hacer actividad ilicitas de falsificacion y
adulteracion, si el director técnico no tiene la capacidad de distinguir estos tipos de
medicamos Yy separarlos, estos productos llegaran a los pacientes y causar serios dafios
a la salud publica.

Recientemente, en mayo de 2017 los delegados en la Asamblea Mundial de la Salud
(World Health Assambly) han llegado a un nuevo acuerdo sobre la terminologia a ser
utilizada para referirse a los productos medicos falsificados y de mala calidad; los hasta
ahora llamados "productos médicos de calidad subestandar, espurios, de etiquetado
engafioso, falsificados o de imitacion"(SSFFC) pasaran a denominarse “subestandar y
falsificados” (SF. “Subestandar” o “fuera de especificaciones para productos autorizados
por autoridades nacionales competentes, pero que no cumplen con las normas o

especificaciones nacionales y/o internacionales de calidad; y el término “falsificado” para



productos médicos que tergiversan deliberada o fraudulentamente su identidad,
composicion u origen; alejandose de aspectos relacionados con los derechos de patente™4:
Hace mencion el Dr. Tedros Adhanom en su presentacion del informe sobre las
repercusiones socioecondmicas y de salud publica que la falta de reglamentacidn estricta
0, de existir la reglamentacién, su incumplimiento crea un vacio legal que los delincuentes
explotan con mucho gusto, y necesitamos un marco legal sélido para que la policia y los
funcionarios de aduanas dispongan de las herramientas que necesitan para proteger a las
personas. Publicando alertas y retiradas de productos cuando se detecte alguno de calidad
subestandar y falsificado; fortaleciendo la reglamentacion; y logrando que los procesos
juridicos sean mas transparentes. Y apuntalando, todo esto necesitamos una solida
voluntad politica y espiritu de colaboracion®.

En nuestra tesis damos a conocer las competencias del Director Técnico en la deteccion
de medicamentos falsificados en las oficinas farmacéuticas del distrito del Callao cercado

mayo 2018.



Il. PLAN DE INVESTIGACION

2.1 El Problema
2.1.1 Situacion Problematica

La falsificacion de medicamentos es un fenémeno expandido a nivel mundial, donde su
prevalencia es mayor en paises en vias de desarrollo en comparacién con paises que se
encuentran industrializados. Se trata de un problema que viene provocando alerta
sanitaria debido a las muertes que provoca (y ha provocado) en el plano internacional ®.
Los medicamentos falsificados suponen un riesgo muy importante para la salud de los
pacientes, que traspasa las fronteras, por lo que las autoridades sanitarias de todo el
mundo desarrollan diversas iniciativas frente a este problema, en concordancia a lo
mencionado, un informe de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) sobre la
falsificacion de medicamentos, sefiala que falsificar medicamentos “legales” es mucho
mas atractivo que traficar con cocaina u otras drogas ilicitas, porque las autoridades
persiguen menos este delito y el dinero entra rapidamente a un circuito donde se blanquea
con rapidez'®,

En el Pert en el afio 2013, personal de la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud (MINSA) incauto alrededor de 4 toneladas
de medicamentos adulterados.

Los medicamentos que mas se falsifican son los antigripales (37 %), analgésicos (32 %),

antibidticos (14 %), antidiarreicos (10 %) y gastrointestinales (5 %) ©.

En noviembre del 2016 incauta un conjunto de operativo con la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), Sunat- Aduanas, Fiscalia de la Nacion y la
Policia Fiscal en el centro comercial Unicachi que aparentaban vender ropa, ollas y dvds,
incautaron aproximadamente dos toneladas de medicamentos presuntamente
falsificados, adulterados, con fecha de expiracion vencida y sustraidos de instituciones
del Estado, que eran almacenados y comercializados en condiciones inadecuadas, asi
como tabletas, ampollas, antibioticos, analgésicos, antiinflamatorios e incluso
medicamentos para el cancer, diabetes y Parkinson, acopiados y estos medicamentos son

vendidos de forma clandestino, el consumo de estos medicamentos pueden provocar



intoxicaciones o el agravamiento de la enfermedad”, explicé la directora general de la
DIGEMID, Vicky Flores®.

En diciembre del 2016, otro operativo realizado en el Cercado Lima en el centro
comercial San Francisco mas conocido como “El Canchdn” incautaron aproximadamente
cuatro toneladas de medicamentos y dispositivos médicos de origen ilegal, almacenados
y comercializados en condiciones inapropiadas y sin autorizacion, este operativo se
realiz6 en conjunto con la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), SUNAT- Aduanas, Fiscalia de la Nacion y la Policia Fiscal, la intervencion
se realiz6 a 34 stands, se encontré como antibidticos, inyectables, medicamentos para el
tratamiento de la diabetes como la insulina y otros productos que requieren de
refrigeracion, material quirdrgico, suturas vencidas, etiquetas falsificadas, equipos de
ultrasonido, psicotropicos y farmacos sustraidos de las redes de farmacias de los
hospitales del Ministerio de Salud, Essalud y las sanidades de las Fuerzas Armadas y
Policiales ©.

Enero del 2017 realizo un operativo en conjunto con la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud (MINSA), la
Policia Fiscal, el Ministerio Publico y SUNAT-Aduanas intervino, el centro comercial
Capon Center, se encontr6 aproximadamente dos toneladas de medicamentos
falsificados, de contrabando, adulterados, vencidos, muestras médicas, sin registro
sanitario y de procedencia desconocida, Entre los productos incautados hay jarabes,
tabletas, pomadas, inyecciones medicamentos oftalmicos, abortivos y para el tratamiento
de la diabetes estos productos estaban almacenados de manera inadecuada, en locales que

no estaban autorizados para tal fin (-

En abril del 2017 La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) comunica a los expertos de la salubridad, instituciones, empresas
farmacéuticos del area estatal y particular; la comercializacidn en paises de la region, de
un producto falsificado en el que se habria comprometido a un laboratorio nacional. Al
respecto, Laboratorios Ac Farma S.A. comunicé que el producto Bacitram crema se esta
comercializando en los paises de Venezuela y Colombia utilizando su logotipo y
consignando como fabricante al Laboratorios Peru S.A. Es preciso indicar que el producto

Bacitram crema no ha sido fabricado por Laboratorios Ac Farma S.A. y que este
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fabricante nacional no cuenta con subsidiaria en Venezuela. Ademas, el fabricante
Laboratorios PERU S.A. no se encuentra autorizado como Establecimiento Farmacéutico
en el Perl. Se realiza esta comunicacion a fin de que las Autoridades Sanitarias de
Colombia y Venezuela, asi como de otros paises de la region, tomen conocimiento del

caso y asuman las medidas de control y vigilancia necesarias ®

Entre el 2013 al 2018 segln fuentes de DIGEMID en sus alertas, el ler. lugar donde
realizaron mayores nimeros de incautaciones de medicamentos falsificados, vencidos y
de contrabando en el C.C. Unicachi (av. Abancay con Montevideo), el 2do. Lugar el c.c.

capén center (Jr. cuzco) y el 3er lugar C.C el hueco (av. Abancay).

Como vemos los informes emitidos por la DIGEMID, la comercializacion de
medicamentos falsificados es un problema muy grave, ya que estos medicamentos en el

peor de los casos, matan o causan dafios graves a la poblacion.

2.1.2 Formulacion del problema

¢De qué manera desarrolla sus competencias el Director Técnico en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en las oficinas

farmacéuticas del distrito del Callao cercado mayo 2018?

a).- ¢Como aplica su conocimiento el director técnico en la deteccion organoléptica de
medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas farmacéuticas del

distrito del Callao cercado mayo 2018?

b).- ¢De qué manera las habilidades del director técnico influye en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas

farmacéuticas del distrito del Callao cercado mayo 2018?

c).- ¢De qué manera la actitud del Director Técnico contribuye en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas

farmacéutica del distrito del Callao cercado mayo 2018?



2.1.3 Justificacion
Relevancia Metodoldgica y Préactica

Nuestra investigacion proporcionara dos instrumentos disefiados, validados para
encuestar y obtener informacion que permita reforzar estrategias para combatir la

falsificacion de medicamento.

2.1.3.1 En el aspecto social
La finalidad de nuestro estudio, es informar al Director Técnico Yy a la poblacion sobre

los graves dafios que puede causar los medicamentos falsificados de especialidad
farmacéutica; como indica la OMS en enero del 2018. Estos medicamentos contribuyen
a la resistencia a los antimicrobianos y a las infecciones Farmacorresistentes y a la vez
algunos productos médicos de calidad subestandar y falsificados son de naturaleza toxica
por contener concentraciones letales de principios activos defectuosos u otros productos
quimicos toxicos 19

2.1.3.2 En el aspecto de la salud

Los motivos que nos lleva a investigar sobre los medicamentos falsificados es  proteger
la salud pablica y promover el acceso de medicamentos de especialidad farmacéutica que
sean de calidad, seguros y eficaces para la poblacion y por ende esto se debe realizar en
conjunto con las autoridades correspondientes del ministerio de salud y mas difusion
con los medios de comunicacion que permita conocer a la poblacién de la ubicacién de
centros comerciales y establecimientos que se dedican a la venta de medicamentos
falsificados y al grave problema que causan a los pacientes al consumir estos
medicamentos falsificados, en consecuencia los mas vulnerables son los nifios y
ancianos.

En consecuencia se justifica la presente investigacion:

Para sensibilizar, concientizar y capacitar a los Directores Técnicos que este a su vez va
a capacitar a su personal técnico y a la poblacion con campafas, radio difusion y
presentando mas denuncias a las autoridades correspondientes y que adquieran sus
medicamentos en lugares autorizados por las autoridades regionales de salud.

Publicar y hacer conocido nuestro trabajo con el propdsito de ser una guia para futuras

investigaciones.



2.1.4 Limitaciones de la investigacion
Nuestro proyecto presenta diversas limitaciones:

> La investigacion se desarrollara en la Provincia del callao distrito callao cercado.

» Dirigida a Directores Técnicos que laboran en establecimientos farmacéuticos de la
Provincia del callao en distrito callao cercado.

> Esta delimitada por las variables competencias del Director Técnico y las Deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados.

> Directores Técnicos que no se encontraron en los establecimientos farmacéuticos
(boticas y farmacias).

> Volver al establecimiento farmacéutico en el horario que se encuentra el Director
Técnico.

» Directores Técnicos que no quisieron participar en la encuesta y ficha técnica de
nuestro trabajo de investigacion.

» Establecimientos farmacéuticos cerrados.

> Establecimientos farmacéuticos no autorizados

2.1.5. Antecedentes

2.1.5.1. Antecedentes internacionales
AEMP, (2016-2019) @V Estrategia frente a medicamentos falsificados. Obijetivo :

Reforzar y consolidar las medidas de control existentes con el fin de evitar la entrada o la
salida de medicamentos falsificados del territorio espafiol, asi como su distribucion en el
canal farmacéutico ,desarrollar un plan de actuaciones especificas para combatir la venta
ilegal de medicamentos a través de Internet. Sustenta los medicamentos falsificados
emiten un riesgo muy importante, que no tiene fronteras, para la salud de los pacientes y
por ello las autoridades sanitarias de todo el mundo desarrollan diversas iniciativas frente
a este problema. Sin embargo, pese al incremento de actuaciones a nivel nacional e
internacional dirigidas a paginas web ilegales, la complejidad en las intervenciones y su
baja eficacia, se reafirma la necesidad de concientizar al consumidor sobre los riesgos
asociados al consumo de medicamentos falsificados e ilegales. Existe un importante
marco legal para impedir que los medicamentos falsificados puedan llegar a los
ciudadanos, asi como el recrudecimiento de las penas. Conclusion: Concienciar a los
consumidores sobre los riesgos asociados al consumo de medicamentos falsificados e

ilegales, asi como de los dispensados ilegalmente al publico.



Enriquez, S (2017) . Medicamentos falsificados en la actualidad: legislacion.
Objetivos: Comparacion del problema de medicamentos falsificados en paises en vias de
desarrollo frente a paises desarrollados, en los paises subdesarrollados los medicamentos
mas falsificados son: antibioticos, antipalidicos o antirretrovirales mientras que en los
paises desarrollados la venta de éstos se realiza principalmente via internet y son cifras
mas reducidas, lo que se trafica suelen ser esteroides, adelgazantes, abortivos, la
disfuncion eréctil o antidepresivos. Evaluacion de la legislacion sobre medicamentos
falsificados y analisis de la situacion de medicamentos falsificados de venta via internet
en Espafia y medidas legislativas para evitar su compra venta. Metodologia: Revisién
bibliografica de diversos articulos cientificos, del Boletin Oficial del Estado, Codigo
Penal, Decretos y publicaciones de la pagina web oficial de la Agencia. Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios, otros libros y revistas especializadas.
Conclusiones: Los medicamentos falsificados abundan en paises no desarrollados debido
a la inexistencia de estrategias adecuadas frente la falsificacion y un sistema sanitario no
competente que no lleva a cabo la supervision de la calidad de los productos
farmacéuticos, se falsifican aquellos medicamentos de caracter mas basico. La venta
online de medicamentos es la principal via de venta de medicamentos falsificados en
Espafia, la Comision Europea en 2014 introdujo un logo para reconocer las farmacias de
venta online autorizadas. La AEMPS ha puesto en marcha un protocolo de colaboracion
entre las redes sociales y plataformas de anuncios para evitar este problema.

Pawer S. 2018, ™ en su estudio evalle las actitudes y practicas de los farmacéuticos del
sector comunitario, gubernamental y corporativo hacia la atencion farmacéutica en
Maharashtra Objetivo: evaluar la actitud y las practicas de los farmacéuticos con respecto
a la atencion farmacéutica. Métodos: es prospectivo se empled un cuestionario validado
de actitudes y practicas en una muestra de 508 farmacéuticos pertenecientes al gobierno,
la comunidad y los sectores corporativos del distrito de Pune en la India. EI nivel de
actitud y las préacticas hacia la atencion farmacéutica se evaluaron con un analisis
descriptivo simple. Resultados: Las respuestas de todos los participantes fueron
significativamente bajas en todos los componentes de las practicas de atencion
farmacéutica, incluida la asesoria al paciente, la solucion de problemas relacionados con
los medicamentos, mientras que la actitud para proporcionar estos servicios fue muy alta.
De la discusion grupal enfocada con los funcionarios, se confirmé que los farmacéuticos
no practicaban muchos servicios de atencion al paciente debido a barreras como la falta

de educacidn, capacitacion adecuadas de los farmacéuticos, la implementacion deficiente
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de las leyes existentes, el conocimiento clinico inadecuado y la falta de reconocimiento
de la profesion farmacéutica por parte de otros profesionales de la salud. Conclusion: El
estudio concluyd que la dispensacion de medicamentos sigue siendo un servicio
dominante proporcionado por todos los farmacéuticos y existe una practica muy limitada
de la atencion farmacéutica a pesar de la actitud positiva de los farmacéuticos hacia ella.
Salvador, E. (2017) @ .Variables que desde el punto de vista sistémico influyen en la
existencia o persistencia de medicamentos falsificados en una sociedad. Objeto: Conocer
la magnitud del problema de la falsificacion de medicamentos entre Per( y Espafia.
Metodologia: Estudio retrospectivo sistematica, En ler lugar se realizé la busqueda de
20 afos a las Alertas-DIGEMID relacionado con el estudio (1997 —2016), la DIGEMID
ha emitido un total de 799 alertas, de los cuales361 estan relacionadas con medicamentos
falsificados (45,18%). La Alerta DIGEMID N° 27 del afio 2012 con 74 casos de
medicamentos falsificados incluidos en esa Unica alerta.(72) en las 361 Alertas-
DIGEMID relacionadas con medicamentos falsificados se pueden contar un total de
1.921casos descritos, 1.059 casos (55. 13%) corresponde a establecimientos
farmacéuticos (oficinas farmaceutica, distribuidoras, botiquines y laboratorios);lugar
donde fueron incautados los medicamentos falsificados, la provincia de Lima ocupa el
primer lugar con 688 casos (34,77%), madre de Dios tiene 23,49 casos por cada 100.000
habitantes. Se identifico medicamentos falsificado con un mismo ndmero de lote; forma
farmacéutica, los comprimidos son los mas falsificados con 875 casos (71.83%),
inyectables con 120 casos (9.85%).Segun la clasificacion ATC, el sub grupo Terapéutico
de medicamentos mas falsificados son los analgésicos con 277 casos (22.74%), y los
Antibacterianos con 231 casos (18.97%), 2do lugar la Agencia de Medicamentos de
Espafia en las alertas publicadas por la AEMPS , encontraron 02 tipos de alertas. Las
“Alertas de calidad”, publicadas desde el ano 2006, clasifican los defectos en funcion del
posible riesgo para la salud de los pacientes, de acuerdo a los consensos internacionales,
siendo estos de 3 clases, la clase 1 corresponde a un riesgo mas elevado y la clase 3 al de
menor riesgo. De un total de 387 alertas durante el periodo 2006 —2016 no se encuentra
ninguna referencia a medicamentos. En tercer lugar se recurrié a una encuesta de expertos
de Peru y Espafia con la finalidad de conocer su percepcion de medicamentos,
participaron 35 expertos (26 peruanos y 9 espafioles). Conclusion: A nivel general todos
los factores fueron calificados como de alto impacto, sobre todo relacionado al factor

patoldgico representado por la organizacion internacional y nacional dedicada al tréafico



de medicamentos falsificados, para los espafioles, la mayoria de factores analizados, con
respecto a la realidad de Espafia fue nulo o bajo impacto.

Journal of Pharmaceutical care 2013"®, En el estudio se realizd para evaluar el
conocimiento, actitud y la practica de los farmacéuticos de la comunidad en Irén, con
respecto a las buenas practicas de farmacia. Métodos: Se evalud a un total de 794
farmacéuticos con un cuestionario (Conocimiento, actitud y practica) confiable y
validado. Resultados: el hallazgo méas importante en el presente estudio fue el bajo nivel
de conocimiento (13.42%) y practica (29.85%) sobre buenas practicas de farmacia. La
actitud hacia este tema se encontrd6 en un nivel alto (74.83%). Aumento en su
conocimiento de buenas practicas de farmacia alineadas con un aumento en sus actitudes
hacia este problema. Conclusion: la practica actual de los farmacéuticos comunitarios
iranies necesita mejoras adicionales. Las organizaciones farmacéuticas nacionales deben
organizar programas educativos para que los farmaceuticos de la comunidad los equipen
para su funcién principal en la practica de la comunidad: promover el uso racional de
medicamentos.

2.1.5.2. Antecedentes nacionales

Chéavez, G. (2014). ® Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos, en
estudiantes del tercer afio de secundaria de la Institucion Educativa Juana Alarco de
Dammert-Miraflores. Objetivo: Determinar el nivel de conocimiento sobre falsificacion
de medicamentos en estudiantes del tercer afio de secundaria de la Institucion Educativa
Juana Alarco de Dammert. Metodoldgica: Lo cual se utilizé la escala de estaninos, la
investigacion fue de tipo Cuantitativa con un disefio pre-experimental, la muestra
consistio en 51 estudiantes mujeres entre 13 a 17 afios, seleccionadas a través de un
muestreo no probabilistico de tipo causal, encontrandose como. Resultados: “Medio”
51,0% y “alto” 19,6% variando a 7,8% y 92,2%, respectivamente después de la
capacitacion. El promedio de las evaluaciones pre-capacitacion fue de 13,81 y para las
evaluaciones post-capacitacion fue de 17,84, donde se observar una variacion positiva
con una diferencia de 4,03 puntos, equivalente a un incremento general del 29%. Con
95% de confianza afirmamos que el promedio post-capacitacion se encuentra entre 17,40
y 18,27. Se determind asi, que el nivel de conocimiento de las participantes al inicio fue

“medio” y el nivel de conocimiento final fue “alto”.
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Dongo, V. (2009) @, Ley N.2 29459 - ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, oriento la regulacion de estos productos sustituyendo al Capitulo
I11 de la Ley General de Salud N.° 26842. A traves de esta Ley se ha modificado los
aspectos mas cuestionados en la Ley N.° 26842, al establecer requisitos para solicitar el
registro sanitario de productos farmacéuticos que son necesarios para garantizar su
eficacia, seguridad y calidad, incluyendo también los plazos necesarios para su
evaluaciony que el costo de la tasa por registro sanitario sea en funcién de lo que implique
otorgar dicho registro, lo cual incluye también las actividades de control y vigilancia
sanitaria. Asi mismo, restablece la exigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento, previo al inicio de las actividades de la fiscalizacién para verificar que
su cumplimiento en los dispositivos. Legales vigentes por ende esta ley incorpora tres
capitulos importantes del acceso y uso racional de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y a si mismo de los productos sanitarios es un capitulo de investigacion.
Javier E. y Sulca E. (2015) ®®. Realizaron un estudio, titulado Comercializacion de
medicamentos falsificados en farmacias y boticas del distrito de Huancayo, con él
.Objetivo: Evaluar la comercializacion de medicamentos falsificados en farmacias y
boticas del distrito de Huancayo. Metodologia: Es un estudio de nivel basico de tipo
descriptivo, prospectivo y transversal en una muestra de 25 farmacias y en 117 boticas,
como. Resultados: Obtienen que el 39% de las oficinas farmacéuticas comercializan
medicamentos falsificados y llegando a la conclusiébn que mas de la cuarta parte
comercializa medicamentos falsificados y siendo los medicamentos mas falsificados
como el Panadol Antigripal el dolo cordralan y Bactrim forte en tabletas.

Las caracteristicas fisicas que resaltaron en esta investigacion de los medicamentos falsos
es que carecen del logo y el tamafo de los comprimidos es menor al original, los
laboratorios farmacéuticos mas adulterados son GSK, laboratorio ABEEFE y laboratorio
ROCHE.

Medina E., Bel E., Sufie J.(2016) “). Falsificacion de medicamentos en el Peru, el.
Objetivo: Consolidar y evaluar la informacion sobre medicamentos falsificados a los
que se hace mencion en productos farmacéuticos alertas emitidos por el Regulador de
Medicamentos del Peri (DGEMID). Metodologia: Una revision retrospectiva de alertas
y se realizé la busqueda en la pagina web de la Direccion General de Medicamentos,
Insumo y Drogas (DIGEMID) del ministerio de salud en el Perl emitidas entre 1997 -
2014. Resultado: Emitieron un total de 669 alertas de DIGEMID y obtuvieron durante
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el periodo de estudio, 354 (52,91%) de los cuales cubren1738 casos de medicamentos
falsificados, menciona el estudio que muchas alertas tratan con varios casos a la vez,
1010 casos (58.11%) establecimientos farmacéuticos involucrados y 349 (20.08%)
involucr6 comerciales no farmacéuticos puntos de comercializacién. En 126 casos
(7,25%), medicamentos falsificados fueron incautados en un comercio no autorizado (sin
ningun autorizacion de comercializacion); en 253 casos (14.56%) el tipo de
establecimiento o negocio asociado con el producto confiscado no fue identificado.
Ruiz, L, (2013) @9 Caracteristicas de los medicamentos falsificados detectados en el
centro nacional control de calidad del instituto Nacional de salud, Peru, Julio-diciembre
2012. Objetivo: Determinar las caracteristicas de los medicamentos falsificados, el
analisis de calidad de estos productos se realizd en el CNCC en los laboratorios
autorizados que pertenecen de la red nacional de los laboratorios de control de calidad.
El porcentaje de los medicamentos falsificados y analizados por el CNCC corresponde
al 6.72%del total de medicamentos analizados por el CNCC Julio-Diciembre 2012. Los
principales grupos de medicamentos falsificados son los que actuan en el tracto
alimentario y metabolico con 39.02%y el tipo de falsificacion elevado es “por cambio de
laboratorio de origen en el rotulado”, las formas farmacéuticas predominantes falsificadas
son los comprimidos orales, tabletas con el mayor porcentaje 41.46% y la region que
presenta mayor porcentaje de medicamentos falsificados es Lima con 46.34% del total de
medicamentos falsificados. El origen de los medicamentos falsificados es de un 26.83%
de origen desconocidos, pero dentro de los medicamentos falsificados que declararon su
origen en el rotulado, predominé la falsificacion de medicamentos nacionales con
51.22%(2).

2.2 Objetivo

2.2.1 Objetivo General
Determinar las competencias del Director Técnico en la deteccién organoléptica de

medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas farmacéuticas del

distrito del Callao cercado mayo 2018.

2.2.2 Objetivos especificos
-Determinar el conocimiento del director técnico en la deteccion organoléptica de

medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas farmacéuticas del

distrito del Callao cercado mayo 2018.
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-Determinar de qué manera las habilidades del Director Técnico influyen en las
detecciones organolépticas de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en
oficinas farmacéuticas del distrito del Callao cercado mayo 2018

-Determinar la actitud del Director Técnico como contribuye en la deteccion
organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas

farmacéutica del distrito del Callao cercado mayo 2018.

2.3 Bases tedricas

2.3.1 Competencia @b,
La capacidad de la persona de poner en juego e integrar, conocimientos, habilidades y

actitudes que hacen posible su desempefio en diversos contextos sociales. Dentro de una
funcion o rol laboral, las competencias se expresan en situaciones reales de trabajo

mediante desempefios que respondan a requerimientos de calidad y productividad.

2.3.2 Componentes de las competencias V)
- Conocimiento nos indica Saber,

- Habilidades nos indica saber hacer y

- Actitudes nos indica saber ser.

2.3.4 Anélisis organoléptico 22
Es una valoracién cualitativa, este andlisis, se basa en el empleo de los sentidos (vista,

gusto, olfato).Consiste en verificar las caracteristicas basicas de los medicamentos y
evaluar su calidad en funcion a las posibles variaciones en la forma, olor, color. Dichas

variaciones constituyen signos de inestabilidad de los productos farmacéuticos.

Los aspectos relevantes a evaluar son los siguientes
El envase: para efecto de la evaluacion se considera envase inmediato y envase mediato

El rotulado: En el rotulado se debe verificar principio activo, fecha vencimiento
namero de lote de identificacion, nimero de registro sanitario, las condiciones de

almacenamiento, recomendaciones y contra indicaciones para su uso.
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Director técnico : Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y los establecimientos dedicado a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucidn, comercializacion, dispensacion y expendio. En el caso de
las farmacias de los establecimientos de salud, la denominacion Director Técnico es
independiente del nivel funcional que dicho profesional pudiera tener en la estructura
orgéanica del establecimiento de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel

remunerativo.

2.3.5 Caracteristicas fisicas de los productos farmacéuticos ¢
En esta etapa es importante detectar si existe alguna alteracion en las caracteristicas fisicas

como color y forma. Que puedan constituir signos de inestabilidad y alteraciones de la
calidad de los productos farmaceéuticos.

Color @2 .- Los cambios en el color de los medicamentos constituyen signos de

alteracion, asi por ejemplo, la tetraciclina malograda toma una coloracion marron; el

sulfato ferroso descompuesto presenta manchas marrones.

Forma 2 .- La modificacion en la contextura de un medicamento es un signo de
inestabilidad fisica. Por ejemplo, las sales de rehidratacion oral se convierten en masa,
los 6vulos que se deforman, las cremas que se separan en dos fases o las tabletas que se

desmenuzan.

2.3.6 Medicamento 3
Producto farmacéutico empleado para la prevencion diagnostico o tratamiento de una

enfermedad o estado patoldgico o para modificar sistemas bioldgicos en beneficio de la
persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad farmacéutica, agente de

diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales.

2.3.7 Medicamentos Falsificados 4
La organizacion mundial de salud (OMS) lo definia como un producto etiquetado

indebidamente de manera delibera y fraudulenta en lo que respecta a su identidad o fuente.

La falsificacion puede ser de aplicacion a productos de marca y genéricos, los productos
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falsificados pueden incluir productos con los ingredientes correctos o con los ingredientes
incorrectos, sin principio activos, con principio activo insuficiente o con envasado
falsificado. La OMS utiliza el acronimo SSFFCs (Substandarrd/spurious/falsely-
labelled/falsified/counterfeit medical products) para definir estos tipos de productos. En
mayo del 2017 los delegados de la asamblea mundial de la salud han llegado a un nuevo
acuerdo sobre la terminologia a ser utilizado a los productos médicos falsificados y de
mala calidad, los hasta ahora Ilamados productos médicos sub estandar, espurios o de
etiquetado engafioso, falsificado o de imitacion (SSFFC) pasaran a denominarse

“subestandar y falsificados” (SF

Medicamentos de venta de libre @9

Se define como automedicacion responsable al uso de medicamentos sin prescripcion
médica, para lo cual se emplean farmacos con mayor rango de seguridad, disefiados para
el alivio sintomatico o el tratamiento de condiciones temporales autos tratables que no
requieren la estricta supervision del médico; estos medicamentos son denominados de

venta libre o sin prescripcion medica u OTC.

2.3.8 Especialidad farmacéutica
Medicamento de sintesis quimica las cuales son definidas como compuesto de estructura

quimica definida, de bajo peso molecular empleado para la, diagnostico o tratamiento de
una enfermedad o estado patolégico o para modificar sistemas fisioldgicas en beneficio
de la persona a quien le fue administrado y designado con su Denominacion Comun
Internacional DCI u otra denominacion o nombre comercial. Incluye a la especialidad

farmacéutica multifuentes e innovadores.

2.3.9 Base Legal ®¥
LEY 29459 LEY: DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (D. S.
016-2011 - S.A.)
= CAPITULO Il DE LOS MEDICAMENTOS

Articulo N°38.- Clasificacion de los medicamentos

1. Especialidad Farmacéutica
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2. Agente de Diagnostico
3. Gases Medicinales
4. Radiofarmacos.

REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICO (D.
S. 014-2011-S.A) @

= TITULO I: DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 22.- Definiciones

Establecimiento Farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacion,
control calidad reacondicionamiento, comercializacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, atencion farmacéutica, preparados farmacéuticos,
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre
otras actividades segun su clasificacion y que debe contar con autorizacion sanitaria de
funcionamiento.

Articulo 4°.- Clasificacion de los establecimientos farmacéuticos ?®

a) Oficinas Farmacéuticas: farmacias o boticas.

b) Farmacias de los establecimientos de salud.

c) Botiquines

d) Droguerias.

e) Almacenes especializados.

f) Laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios.

Oficinas Farmacéuticas ®.- Establecimiento farmacéutico bajo la responsabilidad
o administracion de un profesional Quimico Farmacéutico en el que se dispensan y
expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con
excepcion de equipo biomédicos y de tecnologia controlada), o productos sanitarios. Ose

realizan preparados farmacéuticos.

Articulo 42°.- Responsabilidades del Director Técnico de las oficinas

Farmacéuticas @3,

Para efectos del presente Reglamento, el Director Técnico es responsable de:
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a) Dispensar y supervisar el expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de acuerdo a su condicion de venta.

b) Verificar y controlar que la atencion de las recetas de estupefacientes, psicotropicos,
precursores y medicamentos que los contienen se efectle conforme al Reglamento
correspondiente.

c) Solicitar, almacenar, custodiar, dispensar y controlar las sustancias estupefacientes,
psicotrépicos precursores y medicamentos que los contienen.

d) Controlar que la venta por unidad se adecue a lo establecido en el presente Reglamento;
e) Preparar y/o supervisar la elaboracion de preparados farmacéuticos.

f) Supervisar que las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos
dispositivos médicos o productos sanitarios, garanticen su conservacion, estabilidad y
calidad.

g) Capacitar y supervisar permanentemente al personal asistente y técnico y el correcto
desempefio de sus funciones.

h) Verificar que no existan productos o dispositivos contaminados, adulterados,
falsificados, alterados, expirados o en mal estado de conservacion u observados por la
Autoridad Sanitaria, debiendo disponer que estos sean retirados de la venta y ubicados en
el area de baja o rechazados, debidamente identificados y lacrados para su posterior
destruccion. En el caso de productos presuntamente falsificados o adulterados comunicar
al Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o a la Autoridad
Regional de Salud (ARS) correspondientes a través de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
segun corresponda.

i) Mantener actualizados los libros oficiales o registros electronicos de datos.

J) Notificar las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, en el formato autorizado en forma fisica o electronica
validado y en los plazos establecidos en el Reglamento correspondiente.

k) Mantener la confidencialidad de las notificaciones de reacciones adversas e incidentes
adversos, con excepcidn de lo dispuesto del literal precedente.

I) Orientar e informar al usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico,
dispositivo médico o producto sanitario, a través de la atencion farmaceéutica.

m) Ofrecer al usuario las alternativas de medicamentos.

n) Elaborar y presentar los balances requeridos en el Reglamento de Estupefacientes,

Psicotrdpicos y otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.
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0) Cumplir y hacer cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento Dispensacion,
Farmacovigilancia, y de ser el caso, Distribucién y Transporte y Seguimiento
Farmacoterapeéutico.

p) Verificar que la promocién y difusion de los anuncios publicitarios en el
establecimiento sean acordes a la normatividad vigente.

q) Verificar el cumplimiento de las demés disposiciones de la Ley 29459 y del presente

Reglamento en cuanto le corresponda.

APRUEBAN REGLAMENTO DE LA LEY DEL TRABAJO DEL
QUIMICO FARMACEUTICO DEL PERU (NORMA LEGAL EL
PERUANO) ©®

Articulo 11°.- Obligaciones

El Quimico Farmacéutico esta obligado a:

a) Cumplir con los preceptos establecidos en el Codigo de Etica y Deontologia del
Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

b) Acreditar habilitacion profesional.

c) Acreditar competencia profesional por medio de la certificacion y recertificacion
otorgada por el Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

d) Desarrollar el trabajo profesional en el marco de las politicas de salud e institucionales
establecidas.

e) Proteger la vida y la salud de la persona, la familia y la comunidad, a través de
actividades de prevencidn, promocion y recuperacion de la salud, fomentando el acceso
y uso racional de los productos farmacéuticos y afines.

) Respetar el caracter confidencial de su actividad profesional.

g) Proponer iniciativas que considere Utiles para el mejoramiento continuo de la profesion
y de las tareas que le hayan sido asignadas.

h) Permanecer y actuar en los procesos de produccién, suministro y dispensacion de

productos farmacéuticos y afines y de todo establecimiento farmacéutico.

LEY GENERAL DEL TRABAJO DEL QUIMICO
FARMACEUTICOS DEL PERU (28173) 29

DECRETO SUPREMO N° 008-2006-S.A.

CAPITULO 111 DE LAS FUNCIONES
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Articulo 72.- Funciones

Son funciones del quimico farmacéutico, las siguientes:

a)

b)

9)

h)

)

k)

Satisfacer la demanda de los usuarios, durante el proceso de la atencion integral a
través del acto farmacéutico.

Planificar, organizar, dirigir, coordinar, controlar y evaluar las actividades en
farmacias, boticas, droguerias, servicio de farmacia, departamento de farmacia y
almacenes especializados de medicamentos.

Velar por el acceso y uso racional de los medicamentos en la poblacién.

Integrar comités técnicos en entidades nacionales, regionales y locales.

Participar activamente en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Desarrollar la Farmacopea Peruana y participar en la elaboracion de los formularios
nacionales e institucionales de medicamentos, otros productos farmacéuticos y
afines.

Participar activamente en todas las etapas del proceso de suministro de productos
farmacéuticos y afines, garantizando su calidad.

Formular, preparar y controlar las mezclas intravenosas de medicamentos
citotoxicos, nutricionales, antibioticos y otros, asi como las formulas oficinales y
magistrales, garantizando su calidad.

Cumplir y hacer cumplir, segun el caso, la aplicacion de las Buenas Practicas de
Manufactura, de Laboratorio, Almacenamiento, Dispensacion, Atencién
Farmacéutica y otras que exija la Autoridad de Salud y recomiende la Organizacion
Mundial de la Salud.

Participar en la gestion de las acciones de salud y en las estrategias sanitarias,
promoviendo la atencidn integral de salud y el uso racional de medicamentos
Participar en los programas de investigacion, monitoreo, control y conservacion del
medio ambiente.

Proporcionar informacion en medicamentos, alimentos y toxicos.

Formular, elaborar, controlar y evaluar farmacoldgicamente los medicamentos y
suplementos nutricionales y los obtenidos a partir de recursos naturales, terapéuticos
y homeopaticos.

Elaborar, controlar y evaluar los radiofarmacos, los medicamentos biotecnoldgicos y

nutracéuticos.
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P)

q)

)

Planificar, organizar, dirigir, controlar y evaluar acciones de aseguramiento de la
calidad en empresas de produccion y servicio farmacéutico.

Planificar, organizar, dirigir, controlar y evaluar acciones de investigacion y
desarrollo de medicamentos y/ o sus formas farmacéuticas, asi como de otros
productos farmacéuticos y afines.

Ejercer la funcion de administracion, docencia y de investigacion en las instituciones
educativas.

Ejercer la asesoria, consultoria, auditoria y peritaje en los campos de su especialidad
a los organismos privados, estatales u organismos no gubernamentales.

Proponer y participar en la formulacién y aplicacion de las politicas, planes y
programas asi como en las acciones reguladoras en el campo Quimico Farmacéutico,
de la Salud Publica, Ocupacional y Ambiental, Medicina, Tradicional, Alternativa y
Complementaria, Alimentacion y Nutricion.

Proponer y participar en la elaboracion de normas técnicas, reglamentos y directivas
relacionadas con la Salud Publica, Ocupacional y Ambiental, con los medicamentos,
otros productos farmaceéuticos y afines, con la higiene y calidad de los alimentos y
bebidas, y con las sustancias toxicas.

Planificar, organizar, dirigir, coordinar, supervisar, evaluar y aprobar la produccion
de medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines de uso en seres vivos, en
laboratorios y establecimientos farmacéuticos. Ejerce la funcién de responsable
técnico del funcionamiento de las industrias y establecimientos farmacéuticos,
farmoquimicos, genomicos, biotecnologicos y de las industrias que elaboren
productos naturales de uso en salud, otros productos que contengan en su
composicion sustancias con alguna actividad farmacoldgica, alimentos y bebidas o
sustancias quimicas capaces de causar dafio a la salud de las personas.

Dirigir 'y realizar los andlisis fisico-quimicos, quimicos, bioquimicos,
microbioldgicos, farmacoldgicos, clinicos, toxicoldgicos (toxicologia legal, forense
y ambiental), bromatoldgicos y otros inherentes a su formacién profesional.
Realizar el analisis, identificacion y clasificacién arancelaria en la importacion y
exportacion de materia prima, material de empaque, medicamentos, otros productos
farmacéuticos y afines de uso en los seres vivos.

Participar en el control y vigilancia sanitaria contra la falsificacion, adulteracion y
venta ambulatoria de productos farmacéuticos y afines, asi como en la elaboracion,

comercializacion y expendio de alimentos.
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y) Proponer y participar en los proyectos y programas de monitoreo, vigilancia y
sistemas de informacion para la identificacion, prevencion y control de riesgos y
dafios a la salud publica, ocupacional y ambiental, control de los medicamentos,
alimentos y sustancias toxicas.

z) Participar en los Estudios de Evaluacion de Riesgos, Estudios de Impacto Ambiental-
EIA, Diagndstico Ambiental Previo o Preliminar-DAP y de Programas de
Adecuacion y Manejo Ambiental-PAMA.

aa) Desarrollar y evaluar el seguimiento farmacoterapéutico a nivel comunitario y
hospitalario, informando y reportando los resultados de sus intervenciones a la

Autoridad de Salud pertinente.

DECRETO SUPREMO (N° 014-2011-SA) @3,
CAPITULO 11l DEL PERSONAL
Articulo 42.- Responsabilidad del director técnico de las oficinas

farmacéuticas

Verificar que no existan productos o dispositivo contaminado adulterado, falsificado,
alterados, expirados o en mal estado de conservacion u observados por la Autoridad
Sanitaria, debiendo disponer que estos sean retirados de la venta y ubicados en el area de
baja o rechazados, debidamente identificado y lacrados para su posterior destruccion. En
caso de productos presuntamente falsificados o adulterados comunicar al Organo
Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud ( OD) o a la Autoridad Regional de
Salud (ARS) correspondientes a través de la Autoridad de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivo, Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun

corresponda.

2.3.10. Falsificacion de medicamento 4
Se estima que el 10% del mercado mundial de medicamentos es falsificado; aunque estas

cifras no pueden ser justificadas. Hay pruebas que indican que en algunas partes de Africa
y Asia entre el 15% y el 50% del mercado de los medicamentos, tales como los
tratamientos a base de artesanito para la malaria, por ejemplo, son a menudo inactivos, es

decir, falsificaciones.

21



Los medicamentos falsificados pueden involucrar diferentes caracteristicas e implicar

graves efectos en la salud, hasta el compromiso de la vida misma. Asi podemos encontrar:

Segun la OMS, en general, las irregularidades mas frecuentes de los medicamentos’

falsificados son:

e Cantidad incorrecta de principio activo (una cantidad inferior puede ser igual 0 mas
peligrosa que un exceso).

e Principio activo incorrecto.

e Ausencia de principio activo.

e Componentes toxicos 0 no medicinales (como pintura industrial, ceras, talco, tiza,
etcétera.)

e Embalaje y una documentacion falsa (Sanitaria, 2017)

Adicionalmente a estos tipos de falsificacion también se incluyen los medicamentos
obtenidos a través del hurto y el contrabando.

2.3.11. Factores que facilitan la falsificacion®¥

Variedades de factores contribuyen a la proliferacion de medicamentos falsificados, los

cuales deben identificarse de manera precisa a fin de permitir a los gobiernos detectar

problemas de falsificacion e introducir programas eficaces para erradicar estos productos

falsificados de los canales nacionales de distribucion. Varios factores posibles se

consideran a continuacion.

e Falta de legislacion.

¢ Autoridad nacional reguladora de medicamentos ausente o con escaso poder.

e Incumplimiento de la legislacion existente.

e Sanciones penales ineficaces.

e Corrupcion y conflictos de intereses.

e Transacciones que incluyen a muchos intermediarios.

e Demanda superior a la oferta.

e Precios altos.

e Complejidad en la fabricacién de medicamentos clandestinos

e Cooperacion ineficiente entre los interesados directos

e Falta de reglamentacion en los paises exportadores y dentro de las zonas de libre
comercio.
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e Facilidad para la falsificacion de un producto

e Falta de difusion del problema de falsificacion

e Falta de capacitacion a los consumidores.

e Empresas que presentan servicios de acondicionamiento de medicamentos a terceros y
no registrados en DIGEMID.
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111. DISENO METODOLOGICO

Segun el tipo de disefio es un estudio basico, descriptivo, prospectivo,retrolectivo,

transversal, no experimental y observacional.

3.1 Tipo de investigacion
1. De acuerdo a la orientacion es un estudio basico.

2. De acuerdo a la técnica de contrastacion es un estudio descriptivo.
3. De acuerdo a la direccionalidad es un estudio prospectivo.
4. De acuerdo con el tipo de fuente de recoleccidn de datos es un estudio retrolectivo.

5. De acuerdo a la evolucion del fendmeno estudiado es un estudio transversal.

3.2 Hipotesis

3.2.1 Hipotesis General
Existen competencias del director técnico basada en sus dimensiones: conocimiento

habilidad y actitud en la deteccion organoléptica de medicamentos falsificados de
especialidad farmacéutica en las oficinas farmacéuticas del distrito del Callao cercado

mayo 2018.

3.3.2 Hipotesis especificos
e Existe conocimiento del Director Técnico en la deteccion organoléptica en

medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en las oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao cercado mayo 2018.

e Existen habilidades del Director Técnico en la deteccion organoléptica en
medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica de oficinas farmacéuticas del
distrito del Callao cercado mayo 2018.

e Existen competencias del Director Técnico, una actitud orientadora y educadora sobre
los medicamentos falsificados a la poblacion del distrito del Callao cercado mayo
2018.

3.4 ldentificacion de las variables

3.4.1 Variable independiente: Competencia del Director Técnico
La capacidad de la persona de poner en juego e integrar, conocimientos, habilidades y

actitudes que hacen posible su desempefio en diversos contextos sociales. Dentro de una
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funcién o rol laboral, las competencias se expresan en situaciones reales de trabajo

mediante desempefios que respondan a requerimientos de calidad y productividad.

3.4.2 Variable dependiente: Deteccion Organoléptica
Es una valoracion cualitativa, este analisis, se basa en el empleo de los sentidos (vista,

gusto y olor).Consiste en verificar las caracteristicas basicas de los medicamentos y
evaluar su calidad en funcion a las posibles variaciones en la forma, color. Dichas

variaciones constituyen signos de inestabilidad de los productos farmacéuticos.

3.5 Poblacién
Se refiere a la totalidad, tanto de sujeto seleccionado como del objeto de estudio, la

poblacion es la coleccion completa de todos los elementos a estudiar. Se dice que la
poblacion es la coleccion completa de todos los elementos que cumplen las caracteristicas

para ser estudiados 7

Segun la Base de Datos de la Direccidn regional de Salud callao se encuentran registrados
en el afio 2018, 701 boticas y 67 farmacias haciendo un total 768 establecimientos
farmacéuticos en la provincia constitucional del callao, que cuenta con 7 distritos de los

cuales para fines de la investigacion se consideraron solo el distrito del callao cercado.

3.5.1 Muestra
La muestra es parte o fraccion representativa de un conjunto, de una poblacion, universo

o colectivo, que ha sido obtenido con el fin de investigar ciertas caracteristicas del mismo
(28)

El tamafio de muestra fue determinado, aplicando la formula estadistica con un nivel de
confiabilidad del 95% y un margen de error del 5% para una proporcién de una poblacion

finita o conocida.
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z2pgN

EZ(N-1) + 72 pg

n -

Donde:
n=Muestra a obtener= ¢?
N=Poblacion estipulada = 768
Z= Grado de confiabilidad = 1,64

P= Probabilidad de éxito = 0,5

g= Probabilidad de fracaso = 0,5

E= Margen de error = 5% (0.05)

95%

Z= 1.96

E= 0.05

p= 0.5

gqg= 0.5

N = 768

n= 3.8416 * 025 * 768

0.0025 * 767 + 0.9604

n= 737.5872
2.8779

= 257

En tal sentido la muestra estd constituida por un total de 257 oficinas farmacéuticas

(farmacias y boticas).
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3.5.2 Muestreo
Muestreo probabilistico aleatoria

La muestra de una poblacién elegida no es conocida desde el inicio, como su nombre lo
indica, es la forma mas simple de seleccionar una muestra aleatoria, normalmente se
utiliza una tabla de nimeros aleatorios que facilitan la tarea de seleccionar los elementos

de la muestra

3.6 Criterios de seleccion

3.6.1 Criterio de inclusion
a) Directores Técnicos

b) En la DIRIS del Callao
c) Oficinas Farmaceéuticas registradas en la base de datos de la DIRIS —callao.

d) Medicamentos sin receta médica.

3.6.2 Criterio de exclusion
a) Directores Técnicos permanencia.

b) A los duefios

c) Los técnicos farmacéuticos

d) Los clientes

e) Directores Técnicos, que no respondieron toda la encuesta en su totalidad.

f) Farmacias y boticas que no se encuentran registradas en la base de datos de la DIRIS
—callao.

g) Farmacias y boticas no empadronas en la DIGEMID

h) Farmacias y boticas clausuradas

i) Farmacias y boticas ubicadas fuera del distrito del callao cercado.

3.6.3 Técnicas
La técnica utilizada es la encuesta. La investigacion por encuestas estudia poblaciones

grandes 0 mas pequefias seleccionando y analizando muestras elegidas de la poblacion

para descubrir la incidencia relativa.
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3.6.4 Instrumentos de recoleccion de datos
Recolectar los datos implica seleccionar un instrumento de medicion disponible o

desarrollar uno propio @4

La encuesta su instrumento es el cuestionario esta validado por 4 expertos en la materia
en donde se recopilo los datos sobre la competencia el Director Técnico. La encuesta ha
sido construido de acuerdo a las variables, siendo distribuidos de la siguiente manera;
para la Variable competencia del Director Técnico son (10) items; es dividido en las
dimensiones (X1) Conocimiento, (X2) actitud.

La ficha para la inspeccion visual

Para la parte organoléptico del medicamento se utilizo la ficha para la inspeccion visual
la cual también esta validada por los 4 expertos en la materia se recopilo los datos sobre
la parte organoléptica del medicamento es una técnica observacional ,ha sido construido
la variable Caracteristicas del medicamento (05) items, es dividido en la dimension (Y1),
Documentacion, (Y2),Envase primario y secundario, (Y3)Rotulado, (Y4)Sobre,
(Y5)Forma Farmaceutica(tableta) ,la 1era parte que es documentacion vamos a poder ver
la actitud del Director Téecnico en la recepcion de documentos y en las 4 items restantes
se va poder ver su habilidad del Director Técnico en la deteccion organoléptica visual del

medicamento para su medicion se realizo la escala respuesta (Si y No).

3.6.5 Procesamientos de datos
Consiste en ingresar los datos recolectados a un software los datos del cuestionario

desarrollado nos introducidos directos en la base de datos.

Una investigacion también se realiza con investigacion existente en un soporte
electronico de datos (archivos de Excel), este proceso lo llamaremos extrayendo un
proceso de un archivo de un disco o introduccion indirecta ?%.Se utilizd una hoja de
calculo de Microsoft Excel, en donde fueron registrado la encuesta y la ficha para la

inspeccidn visual del medicamento Panadol antigripal.

Se seqguird el siguiente procedimiento, estructurado de la siguiente manera:

» Clasificacion de la informacion.
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» Codificacion de la informacion.
» Presentacion de la informacion a través de cuadros estadisticos tablas y gréaficos a
través del programa Estadistica SPSS Vs.25

3.6.6 Analisis de datos

Para el analisis de datos se empleo el programa estadistico SPSS, version 25, con el cual

se realizo:

Medidas de tendencia central y de variabilidad para el analisis cuantitativo de las variables

de estudio.
Para procesar los datos se utiliz6 los siguientes procedimientos estadisticos:

Calculo de medidas de tendencia central como la media aritmética, la mediana y la moda.

Calculo de medidas de dispersion como el rango y la desviacion estandar.
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Tabla 1.- Caracteristicas del director técnico en oficinas farmacéuticas del distrito

IV. RESULTADOS

del Callao cercado mayo 2018.

Frecuencia | Porcentaje
Sexo
Masculino 147 57.20%
Femenino 110 42.80%
Establecimientos farmaceuticos
Farmacia 72 28.24%
Botica 185 72.55%
Edad
Minimo 23
Maximo 66
Promedio 41.23
Desviacion estandar 9.57
Afios de experiencia laboral
Minimo 1
Maximo 32
Promedio 8.25
Desviacion estandar 5.62

Tablal.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Caracteristicas del Director

Técnico en oficinas farmacéuticas.

La muestra para la presente investigacion estuvo compuesta por un total de 257 directores
técnicos de las oficinas farmacéuticas que fueron seleccionados para la presente
investigacion, entre los principales resultados se puede destacar: el 57.20% son de género
masculino (147 directores técnicos) el 42.80% de género femenino (110 directores

técnicos), con relacion al establecimiento farmacéutico se puede destacar el 72.55% (185)
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fueron botica y el 28.24% (72) fueron farmacias, con relacion a la edad de los directores
técnicos se encontré que la edad minima fue 23 afios y la méxima 66 afios, con una edad
promedio de 41.23 afios y una desviacion estandar de 9.57 afios. Con relacién a la
experiencia laboral esta estuvo entre 1 afio hasta 32 afios, con un promedio de 8.25 afios

y desviacién estandar de 5.62 afios.

Tabla 2.-Nivel de conocimiento del director técnico en la deteccidén organoléptica de

medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica.

Niveles Frecuencia | Porcentaje
Bajo 38 14.79%
Medio 166 64.59%
Alto 53 20.22%
Total 257 100.00%
70% - 64.59%
60% -
o 50% -
‘o
o 40% -
©
‘_; 30% 7 zn";zo
L 20% 14.79%
10% -
0%
Bajo Medio Alto
Conocimiento

Tabla2.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Nivel de conocimiento del
director técnico en la deteccion organoléptica de medicamentos falsificados de
especialidad farmacéutica.

Con respecto al nivel de conocimiento de los directores técnicos, de los 257 (100%)
entrevistados se encontrd que el grupo que mas destaca es el grupo con conocimiento
medio con 64.59% (166), seguido por el grupo con conocimiento alto con un 20.22%
(53), finalmente el grupo con conocimiento bajo con un 14.79% (38) de los directores

técnicos.
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Tabla 3.- Caracteristicas de las habilidades del Director Técnico influyen en las
detecciones organolépticas de medicamentos falsificados de especialidad

farmacéutica en oficinas farmacéuticas del distrito del Callao cercado mayo 2018.

Niveles | Frecuencia | Porcentaje

Bajo 116 45.14%
Medio 99 38.52%
Alto 42 16.34%
Total 257 100.00%
50% - 45.14%
45% - 38.52%
40% -
w 35%
= 30% -
£ 25% -
(%] 0,
E 20% 16.34%
15% -
10%
5%
0%
Bajo Medio Alto
Habilidades

Tabla3.Fuente Propia: Encuesta, Ficha de inspeccién visual valida de estudio.
Caracteristicas de las habilidades del Director Técnico influyen en las detecciones

organolépticas de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica

Con respecto a las habilidades de los directores técnicos, de los 257 (100%) entrevistados
se encontré que el grupo que mas destaca es el grupo con habilidades en el nivel bajo
45.14% (116), seguido por el grupo con habilidades en el nivel medio con un 38.52%
(99), finalmente el grupo con habilidades en el nivel alto con un 16.34% (42) de los

directores técnicos.
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Tabla 4.- Caracteristicas de las actitudes del Director Técnico influyen en las
detecciones organolépticas de medicamentos falsificados de especialidad

farmacéutica en oficinas farmacéuticas del distrito del Callao cercado mayo 2018.

Niveles | Frecuencia | Porcentaje
Bajo 100 38.91%
Medio 92 35.80%
Alto 65 25.29%
Total 257 100.00%
38.91%
40% 35.80%
35% -
30% -
2 25% -
]
S 20% -
S 15% -
10%
5%
0%
Bajo Medio Alto
Actitudes

Tabla4.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Caracteristicas de las actitudes
del Director Técnico influyen en las detecciones organolépticas de medicamentos

falsificados de especialidad farmacéutica.

Con respecto a las actitudes de los directores técnicos, de los 257 (100%) entrevistados
se encontro que el grupo que mas destaca es el grupo con actitudes en el nivel bajo con
38.91% (100), seguido por el grupo con actitudes en el nivel medio con un 35.80% (92),
finalmente el grupo con actitudes en el nivel alto con un 25.29% (65) de los directores

técnicos.
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Tabla 5.- Distribucidén de los directores técnicos segun respuesta correcta en lo que

corresponde al conocimiento.

pl

p2

p3

p4

p5
p6
p7

p8

p9

p10

Iitem sobre conocimiento

Conoce la Resolucién
Ministerial N@ 097-2000-
SA/DM que aprobd la guia de
Inspeccidn para los
establecimientos que almacenan,
comercializan, distribuyen
productos farmacéuticos y
afines

Conoce usted si La normativa
vigente Decreto SupremoN3016-
2011 art.17 autoriza adherir
etiquetas para corregir o agregar
informacion sobre el producto
en los envases

La presente Ley N° 29675
corresponde a

Qué funcion cumple el Grupo
Técnico Multisectorial de
Prevencion

Qué haria Usted ante el ingreso
de un medicamento falsificado

Cual cree Usted que sea el grupo
farmacolégico mas falsificado

Existen tipos de falsificaciones
de medicamentos

Participa en capacitaciones
sobre medicamentos falsificados
cuando organiza
CONTRAFALME u otras
instituciones

conoce Usted alguna pagina en
internet que publique las alertas
de medicamentos falsificados en
Perl

Cree Usted qué la inspeccion
visual organoléptica sea una
herramienta util para la
identificacion de medicamentos
falsificados

Correctas
n %
225 87.5%
178 69.3%
124  48.2%
251 97.7%
219 85.2%
183 71.2%
88 34.2%
91 35.4%
255  99.2%
219 85.2%

incorrectas
n %
32 12.5%
79  30.7%
133 51.8%
6 2.3%
38  14.8%
74  28.8%
169 65.8%
166 64.6%
2 0.8%
38  14.8%

n

257

257

257

257

257

257

257

257

257

257

Total
%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%

100.0%
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97 7% 99.2%

100%
90% |
80% |
70% |
60%
50% -
40% |
30%
20%
10% |

0%

87.5%

Porcentaje

pl p2 p3 p4 p5 p6 p7 p8 p9 p10

Conocimiento

Tabla 5.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Distribucion de los directores
técnicos segun respuesta correcta en lo que corresponde al conocimiento.

Con relacion al conocimiento que tienen los Directores Técnicos, se encontré que las
respuestas que mas destacan como correctas corresponden al item 9 “conoce Usted alguna
pagina en internet que publique las alertas de medicamentos falsificados en Pert” con un
99.2% (255 de 257) de directores que respondieron correctamente, seguido por el item 4
“Qué funcion cumple el Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion” con un 97.7% (251
de 257). Entre las preguntas con mayor namero de respuestas incorrectas destacan los
items 7 “Existen tipos de falsificaciones de medicamentos “con 65.8% (169) de 1os
directores técnicos y el item 8 “Participa en capacitaciones sobre medicamentos
falsificados cuando organiza CONTRAFALME u otras instituciones” con 64.6% (166)

directores técnico que respondieron incorrectamente.

35



Tabla 6.- Caracteristicas del Director Técnico segun edad

Intervalo | Frecuencia | Porcentajes
23-36 80 31.13%
37-50 125 48.64%
51-66 52 20.23%
Total 257 100.00%

Tabla6.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Caracteristicas del Director
Técnico segun edad

De los 257(100%) directores técnicos, El grupo que mas destaca con relacion a la edad

es el grupo con edades entre 37 a 50 afios con un 49.64% (125), seguido por el grupo de
edad entre 23 a 36 afios con un 31.13% (80).

Tabla 7.- Caracteristicas del Director Tecnico segun Afos de experiencia laboral

Intervalo | Frecuencia | Porcentajes
1-11 208 80.93%
12-22 41 15.95%
23-32 8 3.11%
Total 257 100.00%

Tabla7.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Caracteristicas del Director
Técnico segun Afos de experiencia laboral

De los 257 (100%) directores técnicos y considerando su experiencia laboral, se encontro
que el grupo que mas destaca es el que presenta una experiencia entre 1 a 11 afios con un
80.93% (208), seguido por el grupo de experiencia entre 12 a 22 afios con un 15.95% (41)
directores técnicos.
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GRAFICO DE CAJAS N° 1
DIRECTORES TECNICOS CON CONOCIMIENTO SOBRE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS QUE LABORAL EN LAS FARMACIAS
VS DIRECTORES TECNICOS QUE TRABAJAN EN LAS BOTICAS

Establecimiento

Farmacia Botica

109 -1 -1

T T
conocimienta conocimienta

Gréfico 1.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Directores Técnicos con
conocimiento sobre medicamentos falsificados que laboral en las farmacias vs

directores tecnicos que trabajan en las boticas

Segun el grafico de cajas para las variables conocimiento sobre medicamentos
falsificados se encontrd que el conocimiento reportado entre los directores técnicos de las
farmacias resulté mas homogéneos y los puntajes mas bajos fueron reportados entre los

directores técnicos de las bhoticas.
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GRAFICO DE CAJAS N° 2
DIRECTORES TECNICOS CON CONOCIMIENTO SOBRE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS CON EXPERIENCIA LABORAL ENTRE
23 A 32 ANOS VS DIRECTORES TECNICOS CON UNA EXPERIENCIA DE 1
A 11 ANOS

Afios de experiencia laboral

1a11 afios 12 a 22 afios 23 a 32 afios

i

43

4

T T T
conocimiento conocimiento conocimiento

Gréfico de caja 2.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Directores Técnicos
con conocimiento sobre medicamentos falsificados con experiencia laboral entre 23

a 32 afos vs directores técnicos con una experiencia de 1 a 11 afios.

Segun el grafico de cajas para la variable conocimiento sobre medicamentos falsificados
se encontr6 que el conocimiento reportado entre los directores técnicos de cuya
experiencia esta entre 23 a 32 afios resultaron mas homogéneos y los puntajes mas
dispersos se observaron entre los directores técnicos con una experiencia de 1 a 11 afios,
si bien en este grupo se observaron los puntajes mas altos de todos los entrevistados,

también se puede observar los puntajes mas bajos de todo el grupo analizado.
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GRAFICO DE CAJAS N° 3
DIRECTORES TECNICOS CON CONOCIMIENTO SOBRE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS ENTRE 23 A 36 ANOS VS LOS
DIRECTORES TECNICOS ENTRE 37 A 50 ANOS DE EDAD

Edad
23 a 36 afios 37 a 50 afios 51 a 66 afios

T

T T T
conocimiento conocimiento conocimiento

Gréfico de caja 3.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Directores Técnicos
con conocimiento sobre medicamentos falsificados entre 23 a 36 afios vs los

directores técnicos entre 37 a 50 afos de edad.

Segun el grafico de cajas para la variable conocimiento sobre medicamentos falsificados
se encontrd que el conocimiento reportado entre los directores técnicos de cuya edad esta
entre 23 a 36 afos resultaron mas homogeéneos y los puntajes mas dispersos se observaron

entre los directores técnicos con una edad entre 37 a 50 afios.
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GRAFICO DE CAJAS N° 4
DIRECTORES TECNICOS CON CONOCIMIENTO SOBRE
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DEL GENERO FEMENINO VS
DIRECTORES TECNICOS DEL GENERO MASCULINO.

Sexo

Masculino Femenino

109 -1 -1

I T
conocimienta conocimiento

Gréfico de caja 4.Fuente Propia: Encuesta valida de estudio. Directores Técnicos
con conocimiento sobre medicamentos falsificados del género femenino vs

directores técnicos del género masculino.

Segun el grafico de cajas para las variables conocimiento sobre medicamentos
falsificados se encontrd que el conocimiento reportado entre los directores técnicos del
género femenino resultdé mas homogéneos y los puntajes mas bajos fueron reportados

entre los directores técnicos del género masculino
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V. DISCUSION

Los resultados encontrados en el presente estudio Competencias del Director Técnico en
la deteccién organoléptica de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en
las oficinas farmacéuticas , el grupo que mas destaca es el grupo con conocimiento medio
con 64.59% (166), en conocimiento alto con un 20.22% (53), finalmente el grupo con
conocimiento bajo 14.79% (38).El estudio publicado en Jornal of Pharmaceutical en el
afio 20139, “Para evaluar el conocimiento, la actitud y la practica de los farmacéuticos
de la comunidad en Irdn”, se evaluo a un total de 794 farmacéuticos, con respecto al
conocimiento el resultado obtenido fue bajo el en nivel de conocimiento (13.42%) sobre
buenas practicas de farmacia fue (29.85%), mientras que para la actitud se encontré en
un nivel alto (74.83%). Aumento en su conocimiento de buenas practicas de farmacia
alineadas con un aumento en sus actitudes hacia este problema.

Segun la evaluacidn relacionado a las habilidades de los directores técnicos, se encontrd
que el grupo que mas destaca es el grupo con habilidades en nivel bajo 45.14% (116),

en nivel medio con 38.52% (99), finalmente el grupo en nivel alto con 16.34% (42).

Segun la evaluacion a la actitud de los Directores Técnicos el grupo que mas destaca es
el grupo en el nivel bajo con 38.91% (100), en el nivel medio con un 35.80% (92),
finalmente en el nivel alto con un 25.29% (65). En el estudio de Pawer S. 2018, %
“Evalie las actitudes y practicas de los farmacéuticos del sector comunitario,
gubernamental y corporativo hacia la atencion farmacéutica en Maharashtra™ su objetivo
fue evaluar la actitud y las préacticas de los farmacéuticos con respecto a la atencion
farmacéutica, las respuestas de todos los participantes fueron significativamente bajas en
todos los componentes de las practicas de atencion farmaceéutica, incluida la asesoria al
paciente, la solucion de problemas relacionados con los medicamentos, mientras que la

actitud para proporcionar estos servicios fue muy alta.
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VI. CONCLUSION

Se determiné el conocimiento de los directores técnicos en la deteccion organoléptica de
medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas farmacéuticas el
grupo que mas destaca es el conocimiento medio con 64.59% (166).

Se determind las habilidades de los Directores Técnicos en las detecciones
organolépticas de medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas
farmacéuticas, el grupo que mas destaca es el grupo con habilidades en el nivel bajo
45.14% (116).

Se determind la actitud del Director Técnico en la deteccion organoléptica de
medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en oficinas farmacéutica, el

grupo que mas destaca es en el nivel bajo con 38.91% (100).

Se concluye, de los 257 Directores Tecnicos se observd que el nivel de conocimientos
que destacan es el nivel de conocimiento medio sobre la deteccion organoléptica de
medicamentos falsificados y en término de la habilidad y actitud en el que més destacan

es en el nivel bajo.
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VIl. RECOMENDACIONES

Con respecto al conocimiento de los Directores Técnicos para mejorar este
punto débil deben participar en capacitaciones que da El colegio de Quimicos
Farmacéuticos del Per, El Grupo Multisectorial CONTRAFALME Yy otras
instituciones sobre deteccion de medicamentos falsificados y comercio ilegal .

Todo personal de los establecimientos farmacéuticos debe recibir capacitacion
en la deteccion organoléptica de los medicamentos falsificados y comercio

ilegal.

Solicitar a la DIRIS que realice campafias de capacitacion de farmacias y
boticas (establecimiento farmacéutico)

Con respecto a la habilidad de los Directores Tecnicos para su mejora proponer
a la universidad en la hora farmacéutica que realice talleres para la
identificacion de medicamentos falsificados mediante fichas de inspeccién
visual, trabajar directamente con el medicamento y hacer las observaciones

organolépticas.

Con respecto a la actitud de los Director Técnico debemos exigir el control la
presencia del Director Técnico en los establecimientos farmacéuticos ya que

ellos son los responsables del establecimiento.

Hacer campafias que no se debe adquirir medicamentos en establecimientos de

dudosa procedencia.
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ANEXO 1: OPERACION DE VARIABLES

) Definicién Definicién ] ) ] i .
Variable conceptual Operacional Dimensiones Indicadores items Tipo de escala | Escala | Instrumento
X1 Conocimiento | Normas legales 01 -03 | cuantitativa Nominal
Contrafalme 04 Nominal
Medicamento cualitativa
La capacidad de falsificado 06,07 Nominal
la persona de Alertas
. . Las :
Variable poner e integrar, e 08 Nominal
Independiente | conocimientos, de P los X2 Habilidad Capacitaciones
habilidades vy | . 09
. : directores se va N .
(x) Competencia | actitudes  que Inspeccion visual Nominal
. . dar de acuerdo Encuesta
del Director hacen posible su 3 Sus 10
Técnico. desempefio  en e
diversos L X3 Actitud Nominal
contextos Conocimiento
sociales Habilidad
' Actitud
Informar a las
instituciones y
autoridades 05
correspondientes
Nominal
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Variable
Dependiente

(YY) Deteccion
Organoléptica

Analisis
organoléptico:
Es una
valoracion

cualitativa, este
analisis, se basa
en el empleo de

los sentidos
(vista, gusto,
olfato).

Ejercer,
controlar y
supervisar los
medicamentos
de forma
organoléptica
en las oficinas
farmacéuticas

Y1
Caracteristicas del
medicamento

Documentacién

Envase primario y
secundario

Rotulado

Sobre

Forma
Farmacéutica
(tableta)

01

02

03

04

05

cualitativa

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Ficha para la
inspeccion
visual de
medicamentos
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

COMPETENCIAS DEL DIRECTOR TECNICO EN LA DETECCION ORGANOLEPTICA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DE
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS

Problema Objetivo Hipdtesis Variables Indicadores Metodologia Poblacién y muestra
Problema General ; Objetivo General : Hipotesis General: Variables Normas Poblacién de estudio:
¢De qué manera | Determinar las | Existe competencias | Independiente: Segun el tipo de disefio es | La poblacion de
. : P - legales . P . .
desarrolla sus | competencias del | del director técnico en | Competencia un estudio bésico, | estudio esta
competencias el | Director Técnico en la | sus dimensiones: | del Director Medicamento | descriptivo, prospectivo, | constituido por 701
Director Técnico en la | deteccion conocimiento Técnico falsificado retrolectivo,  transversal, | boticas y 67 farmacias
deteccidn organoléptica | organoléptica de | habilidad y actitud en no experimental y | haciendo un total 768
de medicamentos | medicamentos la deteccion Alertas observacional establecimientos
falsificados de | falsificados de | organoléptica de . farmacéuticos en la
o L . Capacitaciones L

especialidad especialidad medicamentos provincia
farmacéutica en las | farmacéutica en | falsificados de Inspeccion constitucional del
oficinas farmacéuticas | oficinas farmacéuticas | especialidad callao
del distrito del Callao | del distrito del Callao | farmacéutica en las
cercado mayo 2018 cercado mayo 2018. oficinas farmacéuticas

del distrito del Callao

cercado mayo 2018.
Problemas Objetivos Especificos: | Hipotesis Especificos: | Variable visual Tipo de Investigacién: Muestra:
Especificos: -Determinar el -Existe conocimiento Dependiente: - -De  acuerdo a la | La muestra estara

Ry ; - P y; Caracteristicas . - . o

-a;Cémo aplica su del Director Técnico Deteccion orientacion es un estudio | constituida por un

conocimiento el
director técnico en la
deteccion organoléptica
de medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en
oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao
cercado mayo 2018?

conocimiento del
director técnico en la
deteccion
organoléptica de
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en
oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao
cercado mayo 2018.

en la deteccion
organoléptica en
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en las
oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao
cercado mayo 2018.

-Existen  habilidades
del Director Técnico
en la deteccion

organoléptica

organolépticas
Inspeccion
organoléptica
Envase
inmediato
Envase
mediato

El empaque

basico.

-De acuerdo a la técnica de
contrastacién es un estudio
descriptivo.

- De acuerdo a la
direccionalidad es un
estudio prospectivo.

- De acuerdo con el tipo de
fuente de recoleccion de
datos es un estudio
retrolectivo.

-De acuerdo a la evolucion
del fendmeno estudiado es
un estudio transversal.

total de 257 oficinas
farmacéuticas
(farmacias y boticas).

Técnicas
instrumento de
recoleccion de datos
-Encuesta, ficha
-Revision de articulos
de investigacion,
revistas cientificas y
documentos oficiales
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- b).- ¢(De qué manera
las habilidades del
director técnico influye

en la deteccion
organoléptica de
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en oficinas
farmacéuticas del

distrito del Callao
cercado mayo 2018?

- ¢).- ¢De qué manera
la actitud del Director
Técnico contribuird en

la deteccién
organoléptica de
medicamentos
falsificados de
especialidad

farmacéutica en oficinas
farmacéutica del distrito
del Callao cercado
mayo 2018?

- Determinar de qué
manera las habilidades
del Director Técnico

influyen en las
detecciones
organolépticas de
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en

oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao
cercado mayo 2018.

- Determinar laactitud
del Director Técnico
como contribuye en la
deteccion

organoléptica de
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica en

oficinas farmacéutica
del distrito del Callao
cercado mayo 2018.

organoléptica en
medicamentos
falsificados de
especialidad
farmacéutica de

oficinas farmacéuticas
del distrito del Callao
cercado mayo 2018.

-Existen competencias
del Director Técnico,
una actitud orientadora
y educadora sobre los
medicamentos
falsificados a la
poblacién del distrito
del Callao cercado
mayo 2018.

Nivel de investigacion :

Segun el tipo de disefio es
un estudio bésico,
descriptivo,  prospectivo,

retrolectivo, des,
transversal, no
experimental y

observacional.

de instituciones
publicas.
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ANEXO 2: VALIDACION DE INSTRUMENTOS POR EXPERTOS

ANEXO 3: VALIDACION DE EXPERTOS

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE
EXPERTOS

Estimado Especialista:

Conocedor de su trayectoria académica y profesional, me he tomado la libertad de elegirlo
como JUEZ EXPERTO para revisar el contenido de mis instrumentos de evaluacion:
encuesta y ficha para la inspeccion visual teniendo la finalidad de lograr el objetivo general
del proyecto de Tesis: COMPETENCIAS DEL DIRECTOR TECNICO EN LA DETECCION
ORGANOLEPTICA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DE ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS a continuacién le present6 una
lista de criterios contenidas en los instrumentos de validacion. Lo que se le solicita es marcar
con una X el grado de pertenencia de cada item con su respectivo concepto, de acuerdo a
su propia experiencia y vision profesional.

Los resultados de esta evaluacion, servira para determinar los coeficientes de validez del

contenido del instrumento en la presente encuesta y ficha para inspeccion visual. De ante
mano le agradezco su gentil cooperacion.

INFORMACION SOBRE EL ESPECIALISTA

Apellidos y Nombres STEFANY VILCHEZ PAZ
Sexo: Varén () Mujer (X )
Edad: 3 | aiol
.z / K- ’
Profesion : Dudrio ‘Foaetacévne
Grado o especialidad: Esrecnuire bFaoracearice Cilueo ¢ Arescss e
Lugar de Desempefio Laboral :  |HgspiTan Spus Dactotore /Ow\ucb«om Wierer
Afos de Experiencia Laboral : 4+ S poos
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JUEZ EXPERTO: Q.F. STEFANY VILCHEZ PAZ

A continuacion, le presentaremos una lista de cotejo, con los criterios para el analisis de los
instrumentos y recoleccién de datos que se adjunta.

N° CRITERIOS S| | NO | OBSERVACIONES

El instrumento recoge informacion

1 | que permite dar respuesta al

™

problema de investigacion.

El instrumento propuesto responde al
(los) objetivo (s) de estudio.

La estructura del instrumento es

adecuada.

Los items del instrumento responden
a la operacionalizacion de la variable.

La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

6 | Los items son claros y entendibles.

El nimero de items es adecuado

LIE NN N Y

para su aplicacion.

OBSERVACIONES... S0 1NsTRe euT® | ©€ LENeesTe v Ciche ace Wwicecall
Vioal coneie W08 COTess Ruwe 56 VUG Pp26 La Vanidee  Del
LHseto S 0BgeevaeEn  pleund

Sejany
=== GUIWICO FARRIA S T ——
Quii Corp tezaz  EnC 19t

Firma del Juez experto
N@ de colegiatura \624%
N2 de DNI “5LqU823
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ANEXO 3: VALIDACION DE EXPERTOS

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO
DE EXPERTOS

Estimado Especialista:

Conocedor de su trayectoria académica y profesional, me he tomado la libertad de elegirlo
como JUEZ EXPERTO para revisar el contenido de mis instrumentos de evaluacion:
encuesta y ficha para la inspeccién visual teniendo la finalidad de lograr el objetivo general
del proyecto de Tesis: COMPETENCIAS DEL DIRECTOR TECNICO EN LA DETECCION
ORGANOLEPTICA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DE ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS a continuacion le present6 una
lista de criterios contenidas en los instrumentos de validacion. Lo que se le solicita es marcar
con una X el grado de pertenencia de cada item con su respectivo concepto, de acuerdo a
su propia experiencia y vision profesional.

Los resultados de esta evaluacion, servira para determinar los coeficientes de validez del

contenido del instrumento en la presente encuesta y ficha para inspeccion visual. De ante
mano le agradezco su gentil cooperacion.

INFORMACION SOBRE EL ESPECIALISTA

Apsllidos y Nombres Tapia Ramirez William

Sexo: Varén () Mujer ()
Edad: S0 amas
Profesion : O o J—‘a/z/maw‘x 7//(9
Grado o especialidad: Ma?w /&?

Lugar de Desempefio Laboral : | [/ yunsidad Menktd () emn / Dhos. TANPAP 52l

Afios de Experiencia Laboral : 08 aneo)
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JUEZ EXPERTO: Q.F. William Tapia Ramirez

A continuacion le presentaremos una lista de cotejo, con los criterios para el
analisis de los instrumentos y recoleccion de datos que se adjunta.

N° CRITERIOS S| | NO | OBSERVACIONES
El instrumento recoge informacion
1 | que permite dar respuesta al / .
problema de investigacion.
5 El instrumento propuesto responde al
(los) objetivo (s) de estudio. \/ —_
5 La estructura del instrumento es
adecuada. \/ —ae
4 Los items del instrumento responden
a la operacionalizacion de la variable. \/ —
5 La secuencia presentada facilita el \/
desarrollo del instrumento. -
6 | Los items son claros y entendibles. / -
. El numero de items es adecuado /
para su aplicacion. —

Fipma dei Juet/experto
N° de colegiatura /70Y/
N° de DNI YsolO!§E
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ANEXO 3: VALIDACION DE EXPERTOS

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO
DE EXPERTOS

Estimado Especialista:

Conocedor de su trayectoria académica y profesional, me he tomado la libertad de elegirlo
como JUEZ EXPERTO para revisar el contenido de mis instrumentos de evaluacion:
encuesta y ficha para la inspeccion visual teniendo la finalidad de lograr el objetivo general
del proyecto de Tesis: COMPETENCIAS DEL DIRECTOR TECNICO EN LA DETECCION
ORGANOLEPTICA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DE ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS a continuacion le present6 una
lista de criterios contenidas en los instrumentos de validacion. Lo que se le solicita es marcar
con una X el grado de pertenencia de cada item con su respectivo concepto, de acuerdo a
su propia experiencia y vision profesional.

Los resultados de esta evaluacion, servira para determinar los coeficientes de validez del

contenido del instrumento en la presente encuesta y ficha para inspeccion visual. De ante
mano le agradezco su gentil cooperacion.

INFORMACION SOBRE EL ESPECIALISTA

Apellidos y Nombres TITO MAGNO SEGURA VILCHEZ
Sexo: Varén ( ‘\) Mujer ()
/ - I/
Edad: AS
. 29 : P
Profesion : % [fleren co AEmtece fo

+

Grado o especialidad: M /;21,4{::!1;“;

7

4

— A
. & / ) ,/1 177 ¢ .
Lugar de Desempefio Laboral : M‘J""‘“ @,7%%// S UP/ W
/ e )

Afios de Experiencia Laboral : /YN als
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JUEZ EXPERTO: Q.F. TITO MAGNO SEGURA ViLCHEZ

A continuacion, le presentaremos una lista de cotejo, con los criterios para el analisis de
los instrumentos y recoleccion de datos que se adjunta.

N° CRITERIOS S| | NO | OBSERVACIONES

problema de investigacion.
El instrumento propuesto responde al

(los) objetivo (s) de estudio.

La estructura del instrumento es

El instrumento recoge informacién
1 | que permite dar respuesta al
/

adecuada.

Los items del instrumento responden

4
a la operacionalizacién de la variable. V|,

5 La secuencia presentada facilita el /
desarrollo del instrumento.
6 | Los items son claros y entendibles. // /

El nimero de items es adecuado

para su aplicacion.

-

" Firma del Juez experto

N2 de colegiatﬁura // 490
N2 de DNI é‘)‘ﬁ J/s’}

—

il
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ANEXO 3: VALIDACION DE EXPERTOS

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION POR JUICIO DE
EXPERTOS

Estimado Especialista:

Conocedor de su trayectoria académica y profesional, me he tomado la libertad de elegirlo
como JUEZ EXPERTO para revisar el contenido de mis instrumentos de evaluacion:
encuesta y ficha para la inspeccion visual teniendo la finalidad de lograr el objetivo
general del proyecto de Tesis: COMPETENCIAS DEL DIRECTOR TECNICO EN LA
DETECCION ORGANOLEPTICA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DE
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS a
continuacién le presenté una lista de criterios contenidas en los instrumentos de
validacién. Lo que se le solicita es marcar con una X el grado de pertenencia de cada item
con su respectivo concepto, de acuerdo a su propia experiencia y vision profesional.

Los resultados de esta evaluacion, servird para determinar los coeficientes de validez del

contenido del instrumento en la presente encuesta y ficha para inspeccién visual. De ante
mano le agradezco su gentil cooperacién.

INFORMACION SOBRE EL ESPECIALISTA

Apellidos y Nombres Carlos Alfredo Cano Pérez

Sexo: Varoén (3¢ ) Mujer ( )

Edad: S

Profesién : Qoint o FARNAcEThe—
Grado o especialidad: MM(‘JT{Q o R J. ) { .
Lugar de Desempefio Laboral : 07T N (o0 I

Afos de Experiencia Laboral : I
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JUEZ EXPERTO: Q.F. Carlos Alfredo Cano Pérez

A continuacién le presentaremos una lista de cotejo, con los criterios para el analisis de
los instrumentos y recolecciéon de datos que se adjunta.

N° CRITERIOS Sl | NO OBSERVACIONES
El instrumento recoge informacion

1 | que permite dar respuesta al /
problema de investigacion.

= El instrumento propuesto responde al
(los) objetivo (s) de estudio. [

" La estructura del instrumento es /
adecuada. :
Los items del instrumento responden &

% a la operacionalizacion de la variable. u/
La secuencia presentada facilita el

. desarrollo del instrumento. L

6 Los items son claros y entendibles. /

- El nimero de items es adecuado
para su aplicacion.

(o) S R e o 2 s e i e s e O A e

("

Firma dél ez experto
N2 de cofegiatura
Ne de DNI o(,ogL56}

CQEP. OG- -

Encuesta para conocer Las Competencias del Director Técnico en la deteccidon
organoléptica en medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica en

oficinas farmacéuticas.



Estimado Director Técnico(a), somos alumnas de pregrado de la universidad Norbert
Wiener de la facultad de Farmacia y Bioquimica. El proposito de este estudio es evaluar
las competencias del director en la deteccion organoléptica de medicamentos falsificados,
la informacion recopilada se mantendra en la mas estricta confidencialidad y se utilizara
Unicamente con fines de investigacion.

a).Edad b).Sexo c). Establecimientos d). Experiencia
. farmacéuticos laboral en oficinas
a) Masculino ] -
a)Farmacias [ ] Farmacéuticas
Afios... b) Feminino [ | Afios
b)Boticas ]

Instrucciones: a continuacion se le presenta 10 preguntas que debe responder:
Marcando con un aspa (X) en la respuesta que mas se acerca a su modo de pensar.
1.- ¢Conoce la Resolucion Ministerial N2 097-2000-SA/DM que aprobd la guia de
Inspeccion para los establecimientos que almacenan, comercializan, distribuyen
productos farmaceéuticos y afines.

SI() NO()
2.- ¢Conoce usted si La normativa vigente Decreto SupremoN2016-2011 art.17
autoriza adherir etiquetas para corregir o agregar informacion sobre el producto en
los envases. SI() NO()
3.-La presente Ley N° 29675 corresponde a:

a.-Ley general de salud.

b.- Normas técnicas de salud para preparados de la elaboracion farmacéutico.
C.-Delito contra la salud pablica.

d.- Ley de los productos farmacéuticos, dispositivo médico y productos sanitarios.

4.- ¢ Que funcion cumple el Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion, combate al
contrabando comercio llegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos
(CONTRAFALME)?

a.-Emiten registro sanitario del medicamento

b.-Propone norma legal que permiten la lucha con la comercializacion de productos
ilegales y capacitaciones al profesional para integrarlo a la lucha contra el comercio de
productos ilegales.

c.-Emiten la autorizacién sanitaria de funcionamiento de oficinas farmacéuticas.
d.-Regula el precio del medicamento.

5.- ¢Qué haria Usted ante el ingreso de un medicamento falsificado al
establecimiento farmacéutico?

a.-Deshacer del medicamento

b.-Trasladarlo al rea de baja o rechazados e informara las autoridades competentes.
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c.- Comunicar al laboratorio de origen del medicamento.
d.- Devolver a la drogueria.

6.- ¢Cual cree Usted que sea el grupo farmacoldgico més falsificado segun la
clasificacion anatomica-terapéutica (ATC)?

a.- Analgeésico

b.- Antibacteriano

c.- Antidiarreico

d.- Vitamina

7.- Existen tipos de falsificaciones de medicamentos ¢cual cree usted sea el mas
utilizado?

a.- No contiene principio activo declarado en el rotulado

b.- Principio activo y dosis correcta, diferente laboratorio.

c.-Contiene principios activos pero en dosis diferentes a los declarados en el rotulado.
d.-Contiene el principio activo pero en dosis diferentes a las declaradas

8.- ¢Participa en capacitaciones sobre medicamentos falsificados cuando organiza

CONTRAFALME u otras instituciones?
SI() NO()

9-¢Conoce Usted alguna pagina en internet que publique las alertas de
medicamentos falsificados en Perda?

a.-Administracion  Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) .

b.- Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)

c.- Agencia Espafiola de Medicamentos (AEMPS).

d.- INDECOPI

10.- ¢Cree Usted qué la inspeccién visual organoléptica sea una herramienta util
para la identificacién de medicamentos falsificados?
SI()NO ()

Fuente Propia: Encuesta sobre Las Competencias del Director Técnico en la
deteccion organoléptica en medicamentos falsificados de especialidad farmacéutica
en oficinas farmacéuticas. Juicio de expertos.
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................................................................................................................................

FICHA PARA LA INSPECCION VISUAL EN EL PROCESO DE RECEPCION DE
MEDICAMENTOS EN LAS OFICINAS FARMACEUTICAS

................................................................................................................................

Este instrumento nos servird como guia para llevar a cabo una inspeccion visual de los

medicamentos para detectar signos de falsificacion deberan ser denunciados ante las autoridades
correspondientes.
PANADOL ANTIGRIPAL (TABLETAS)

Otras

| N . .
s o consideraciones

1. DOCUMENTACION

a.- Verifica en la factura o guia los datos que
corresponden al producto (cédigo del producto, nombre
del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento).
b.- Presenta certificacion de andlisis organoléptico.
C.-Emplea las alertas de la DIGEMID para verificar si el
lote del producto es falsificado.
d.- Revisa la pagina de DIGEMID para chequear si el
laboratorio esta activo.

2. ENVASE PRIMARIO Y SECUNDARIO:
a.- En los envases especifica los datos del fabricante y los
datos del Importador del producto.
b.- El color del envase secundario es homogéneo.
c.-En los envases se encuentra escrito correctamente los
principios activos del producto.
d.- Impresion defectuosa o no legible.

3. ROTULADO:

a. Los envases Cuentan con nimero de registro sanitario.

b.- En los envases especifica: las condiciones de

almacenamiento, nimero lote, fecha de vencimiento.

c.-En el envase secundario presenta los datos del Director

Técnico

d.- En los envases la informacion es legible e indeleble.
4. SOBRE:

a.-El sobre tiene la imagen de las tabletas.

b.- concuerda el nimero de registro sanitario del envase
primario con el envase secundario.

c.-Presenta manchas en el disefio.

d.-El sellado del sobre es hermético y parejo.
5.-FORMA FARMACEUTICA(TABLETA):

a.-Las tabletas presentan rebarbas defectuosas.

b.-Las tabletas presentan el grabada de la palabra
PANADOL en una de sus caras y en la otra cara MS
Jpresenta letras bien definidas.

c.- Presenta lustre y pulido.

d.- Se desprende particulas de polvo de las tabletas.

Fuente Propia: Ficha para la inspeccion visual en el proceso de recepcion de
medicamentos en las oficinas farmacéuticas. Juicio de expertos.
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ANEXO 3: TABLAS COMPARATIVAS DE MEDICAMENTOS

ORIGINALES Y FALSIFICADOS

Nombre comercial: Apronax 550mg.
Principio activo: Naproxeno
Laboratorio: Bayer

Descripcion

Medicamento original

FISICAS:

-Tableta oblonga recubierta de color azul nitido
con nucleo blanco y lleva grabada la palabra
apronax en una de sus caras y la numeracién
550 en la otra cara.

-No presenta ranura central en ninguna de sus
lados

ENVASE INMEDIATO.

-Presenta un circulo con la palabra Bayer en
forma de una cruz en el blister

-Registro Sanitario: EN 01992

- El color del blister es un azul nitido

- Blister presenta 4 tabletas

- Las letras del blister son nitidas

FISICAS:

- Lleva grabada en bajo relieve la palabra apronax

en una de sus caras y la numeracion 550 en la otra

cara.

ENVASE INMEDIATO:

Presenta un circulo con la palabra Bayer en forma de

una cruz

- El color del blister es mas claro que el original

- Blister presenta 4 unidades igual que el original

- Las letras del blister son opacas y mas anchas

- Tableta oblonga son més grandes de color azul
claro con nucleo blanco, son féciles de romper y el
grado impreso la palabra apronax y 550 estan
deformes.

- Registro sanitario N-26562

- Lote: 10101125.
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Nombre comercial: Bactrim forte
Principio activo: Sulfametoxazol +
Trimetoprima 800/16mg
Laboratorio: Roche

Descripcion

Medicamento original

FISICOS:

-Tableta oblonga blanca, que presenta
una cara con un grabado en bajo relieve
“ROCHE” y en otra cara “800+160”
ENVASE INMEDIATO

- Blister de 5 unidades en forma vertical
-En el rotulado indica el R.S Nro. E00958
- Presenta lineas de precorte

-El lote y la fecha de vencimiento estan escritas
con tinta indeleble

-Fecha de vencimiento 7 del 2022

FISICOS:

-Tableta oblonga de color blanco amarillento, no
presenta en ninguna de sus caras el grabado
“ROCHE” “800+160”, son faciles de romper

-Las tabletas no presentan lustre

-Presentan rebarbas defectuosas.

ENVASE INMEDIATO

-El blister presenta 5 unidades en forma horizontal.
con letras escritas en todo el blister con
caracteristicas delebles

-Con R.S E 12808

-No presenta lineas de precorte

-El lote y la fecha de vencimiento estan impresas en
una esquina del blister

- fecha de vencimiento 7 del 2019
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Nombre comercial: Doloflam 400mg.
Principio activo: Ibuprofeno
Laboratorio: McNeil LaLLC — Cali

Descripcion

MEDICAMENTO ORIGINAL

Ibuprofeno 400 mg

FISICOS:
-Tableta oblonga de color amarillo no presenta
ranura

ENVASE INMEDIATO

- Blister de10 unidades en forma vertical con letras
impresas en cada nido y con caracteristicas
indelebles

-Presenta lineas de precorte

-El lote y la fecha de vencimiento estan escritas con
tinta indeleble

-Fecha de vencimiento 7 del 2022

FISICOS:

-Tableta oblonga de color amarillo claro
presenta rebarba son faciles de romper

-Las tabletas no presentan brillo.

- Presenta porosidad

-Se desprende polvo de las tabletas facilmente.
ENVASE INMEDIATO

-El blister presenta 10 unidades en forma
horizontal. con letras escritas en todo el blister
-El color de las letra son opacas

ENVASE MEDIATO

La informacion escrita de la caja es opaca con
letra diferentes de la original

-El codigo de barra no concuerda con la original
- Las franjas rojas son mas anchas y oscuras que
la originales.
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Nombre comercial : Kitadol
P.A: Paracetamol 500mg, cafeina 65mg
Laboratorio: Medco

Medicamento Original

Descripcion

N

FISICAS

-Circunferencias alrededor del logo de
»KITADOL en bajo relieve y presenta linea de

precorte .

ENVASE INMEDIATO(SOBRE)

Color de sobre: guinda

El sobre en la parte inferior derecha tiene la
imagen de las tabletas.

El rotulado del sobre de la parte posterior las
letras son blancas.

El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre.

En la parte superior del sobre el lote y fecha

de vencimiento son indelebles de color negro.
- Fecha de vencimiento 02 del 2021

La parte posterior del sobre presenta brillo
laminado.
El sellado del sobre es hermético y parejo.

TABLETA

Tableta: Oblonga lubricada

Presentan rebarbas parejas

Las tabletas presentan el grabado de la
palabra KITADOL.

Letra del grabado en bajo relieve

Presente lustre y pulido

No se desprende particulas de polvo de

Las tabletas.
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Medicamento falsificado

Descripcion

FISICAS

-Circunferencias alrededor del logo de
KITADOL en bajo relieve y presenta linea
de precorte.

ENVASE INMEDIATO

\ Color de sobre: coral.

El sobre en la parte superior izquierda tiene
la imagen de las tabletas

E| rotulado del sobre de la parte posterior las
letras son negras.

iw-El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre
-Presenta manchas en el disefio.

-No Todos lo sobre tienen un sellado parejo
algunos son arrugados.

TABLETA

Tableta semi comprimida

Presentan rebarbas defectuosas

Las tabletas no presentan grabado

El acabado es artesanal tosco

Se desprende particulas de polvo de las
tabletas.
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Nombre comercial : Panadol allergy

P.A: Paracetamol 500mg, clorhidrato de
fenilefrina 5mg, Maleato de clorfenamina

Laboratorio: GlaxoSmithkline

Medicamento Original

Descripcion

FISICAS

-Linea ploma, biconvexa, circular, con el logo
de Panadol y presenta linea de precorte.
Presencia de rayo de luz

ENVASE INMEDIATO(SOBRE)

Color del sobre: amarillo dorado

El sobre en la parte inferior derecha tiene la
imagen de las tabletas.

\En la parte superior derecha presenta el logo

del laboratorio de color anaranjado grande.

- El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre.
La dosis, advertencias y  otras
recomendaciones estan resaltadas.

El lote y fecha de vencimiento son
indelebles de color morado.

Fecha de vencimiento 02 del 2020

La parte posterior del sobre tiene el logo del

L—¥laboratorio cuenta con brillo laminado.

-El sellado del sobre es hermético y parejo.

TABLETA

Presentan rebarbas parejas

Las tabletas presentan el grabado de la palabra AS
en una de sus caras y en la otra cara P.

Letras en bajo relieve

Presente lustre y pulido

No se desprende particulas de polvo de

las tabletas.
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Medicamento Falsificado

Descripcion

FISICAS:

-Linea plomo, biconvexa, circular, presenta el
logo de Panadol, presenta linea de precorte.
No presenta rayos de luz

ENVASE INMEDIATO
\;olor del sobre: amarrillo palido

n la parte superior derecha presenta el logo
del laboratorio de color anaranjado chico.

El sobre tiene la imagen de las tabletas no
A estan bien pronunciados

-El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre.

- El lote y fecha de vencimiento son delebles.
-Presenta manchas en el disefio.

-No Todos los sobre tienen un sellado parejo
algunos son arrugados.

-La parte posterior del sobre tiene el logo del
laboratorio no cuenta con brillo laminado.

TABLETA

Presentan rebarbas defectuosas

Las tabletas presentan el grabada de la palabra
Las tabletas no tienen grabados x ninguna de sus
caras.

El acabado es artesanal tosco

Se desprende particulas de polvo de las tabletas.
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Nombre comercial: Panadol antigripal

P.A. Paracetamol 500gm clorhidrato de
fenilefrina5mg, dextrometorfano HBr 15mg,
clorfenamina 2mg

Laboratorio : GlaxoSmithkline

MEDICAMENTO ORIGINAL

DESCRIPCION

FISICAS
- Linea ploma, biconvexa, circular, con el

logo de Panadol en bajo relieve en una cara

presenta linea de precorte.
- Presenta rayos de luz

ENVASE INMEDIATO(SOBRE)

- Color del sobre:

- El sobre en la parte superior derecha
presenta el logo del laboratorio grande.

- El sobre en la parte inferior derecha tien
imagen de las tabletas.

- El grabado del lote es posterior al arte y
encuentra en la parte posterior del sobre

ela

Se

- Formula , dosis y otras indicaciones estan

resaltadas

- El lote y fecha de vencimiento son
indelebles de color morado.

- Fecha de vencimiento 04 del 2020

- La parte posterior del sobre tiene el logo

del laboratorio que cuenta con brillo
laminado.

- Todos los sobres tienen un sellado
hermético y parejo.

TABLETA

- Tableta

- Presentan rebarbas parejas

- Las tabletas presentan el grabada de la
palabra PANADOL en una de sus caras
en la otra cara MS .

- Letras en bajo relieve

- Presente lustre y pulido

- No se desprende particulas de polvo de
tabletas

y

las
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MEDICAMENTO FALSIFICADO

DESCRIPCION

FISICAS:

-Linea ploma, biconvexa, circular, presenta el
logo de Panadol ,presenta linea de precorte.

El rayo de luz no esté bien pronunciado

ENVASE INMEDIATO

Color del sobre:

En la parte superior derecha presenta el logo del
laboratorio de color blanco en forma pequefia.
-En el sobre en la parte inferior derecha de
algunos no tiene la imagen de las tabletas y los
que lo tienen no lo tienen bien pronunciado.

-El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre

- La férmula y dosis no estan resaltadas

- El lote y fecha de vencimiento son delebles.
-Presenta manchas en el disefio.

-La parte posterior del sobre tiene el logo del
laboratorio que no cuenta con brillo laminado.

-No Todos los sobre tienen un sellado parejo
algunos son arrugados.

TABLETA

Comprimido

-Presentan rebarbas defectuosas

-Las tabletas presentan el grabado de la palabra
PANADOL en una de sus caras y en la otra cara
MS.

Letras en bajo relieve

-El acabado es artesanal tosco

-Se desprende particulas de polvo de las tabletas
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Nombre comercial: Panadol forte

P.A.: Paracetamol 500 mg, cafeina 65mg
Laboratorio: GlaxoSmithkline

Medicamento Original

Descripcion

Panadol

—

,—/

N

<

FISICAS

Linea plomo, biconvexa, circular, con el logo
de Panadol en bajo relieve en una cara
presenta linea de precorte.

Presenta circunferencias alrededor del logo
Presencia de rayos de luz

ENVASE INMEDIATO (SOBRE)

- En la parte superior derecha presenta el logo
del laboratorio de color azul grande.

- El sobre en la parte inferior derecha tiene la
imagen de las tabletas.

- En la parte posterior inferior del sobre
derecha presenta el logo del laboratorio de
color anaranjado grande

- El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre.

-El lote y fecha de wvencimiento son
indelebles de color negro.

- Fecha de vencimiento o03del 2020

-La parte posterior del sobre tiene el logo del
laboratorio que cuenta con brillo laminado.

-Todos los sobres tienen un sellado hermético y
parejo.

TABLETA
Tableta

- Presentan rebarbas parejas.
- Las tabletas presentan el grabado de la palabra
FORTE en una de sus caras.

|y Letras en bajo relieve

- Presente lustre y pulido.
- No se desprende particulas de polvo de las
tabletas.
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Medicamento Falsificado

Descripcion

FISICAS

-Linea plomo oscuro, biconvexa, circular, con el
logo de Panadol presenta linea de precorte.
Presenta circunferencias alrededor del logo no tan
marcados.

No presencia de rayos de luz

ENVASE INMEDIATO

Color del sobre: rojo

-El sobre en la parte inferior derecha tiene la
imagen de las tabletas.

-En la parte superior derecha presenta el logo del
laboratorio de color azul grande.

-En la parte inferior derecha presenta el logo del
laboratorio pequefio.

-El grabado del lote es posterior al arte y se
encuentra en la parte posterior del sobre

-Formula y dosis estan resaltadas

-El lote y fecha de vencimiento son indelebles de
color morado.

La parte posterior del sobre tiene el logo del
laboratorio que no cuenta con brillo laminado.
No Todos los sobre tienen un sellado parejo
algunos son arrugados.

TABLETA

Tableta

-Presentan rebarbas defectuosas.

-Las tabletas presentan el grabado de la palabra
FORTE en una de sus caras.

Letras en bajo relieve

-No Presenta lustre y pulido.

- Se desprende particulas de polvo delas tabletas.
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Nombre comercial: Ponstan
Principio activo: Naproxeno 220mg.
Laboratorio: Pfizer

Descripcion

Medicamento original

Ponstan

Alivio de los
Dolores menstruales

FISICAS

- Recubierta, circular biconvexa de color
celeste sin ranura de particion.

ENVASE INMEDIATO(BLISTER)

-La lamina de aluminio plateada en la parte
externa y dorado en la parte externa que va
sellado con la lamina de pvc que es incolora
y transparente.

-El ndimero de lote y fecha de vencimiento
estd impreso a alto relieve en la parte anterior
e inferior del blister.

-La impresion del rotulado es en forma clara
y nitida.

La fecha de vencimiento (enero 2019)

Medicamento falsificado

FISICAS:

-Tableta circular biconvexa de color celeste
claro sin ranura mas pequefio que el original,
son faciles de romper presentan porosidad.

- Se desprende polvo de las tabletas
ENVASE INMEDIATO (BLISTER)
-Lamina de aluminio plateado en la parte
interna y externa, sellada con ldAmina de PVC
que es incolora y transparente.

-El nimero de lote y la fecha de vencimiento
estd impresa a bajo relieve en la parte
posterior e inferior del blister.

- Las letra y logo del laboratorio no estan
nitidas presenta borrones.

ENVASE MEDIATO

-El color de la caja es mas oscuro que el
original

- El cddigo de barra es de color amarillento.
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ANEXO 4: MAPA DE UBICACION DE LOS CENTROS
COMERCIALES QUE VENDEN MEDICAMENTOS
FALSIFICADOS

MAPA DE UBICACION DEL CENTRO COMERCIAL EL HUECO
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MAPA LUGAR DE VENTA DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
CENTRO COMERCIAL EL HUECO CALLEB

Zonade peligro

77



78



MAPA DE UBICACION DEL CENTRO COMERCIAL CAPON CENTER
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MAPA DE UBICACION DEL CENTRO COMERCIAL
UNICACHI — AV. ABANCAY
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