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RESUMEN

El objetivo fue evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de
la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho. En nuestra investigacion,
optamos por un método deductivo descriptivo analitico, con un enfoque metodologico
cuantitativo de tipo basico, disefio no experimental, descriptivo y de corte transversal. La
muestra estuvo conformada por 26 establecimientos farmacéuticos, en donde se aplicé una
lista de cotejo, organizada en 29 items, los que estuvieron distribuidos en 4 dimensiones,
cuya confiabilidad con un Alfa de Cronbach fue de 0.876. Dentro de los resultados, el 62%
de los establecimientos farmacéuticos obtuvieron un alto nivel de cumplimiento respecto a
los requerimientos de conocimientos, experiencia, responsabilidad que necesita el personal.
Respecto a la dimension infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para su
funcionamiento, el 62% de los establecimientos farmacéuticos manifestaron tener un alto
nivel de cumplimiento. Asi mismo, un 31% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron tener un nivel alto de cumplimiento sobre documentacion
requerida. Finalmente se demostré que, todos los establecimientos farmacéuticos evaluados
cuentan con Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica. Concluyéndose
que el 54% de establecimientos farmacéuticos cumplen con las buenas practicas de oficina
farmacéutica.

Palabras claves: Evaluar, Buenas practicas, Oficina Farmacéutica, instrumento,

certificacion, muestra, lista de cotejo.
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ABSTRACT

The objective was to evaluate compliance with the good practices of pharmaceutical offices
on Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho. In our research, we opted for
an analytical descriptive deductive method, with a quantitative methodological approach of
a basic type, non-experimental, descriptive and cross-sectional design. The sample was made
up of 26 pharmaceutical establishments, where a checklist was applied, organized into 29
items, which were distributed in 4 dimensions, whose reliability with a Cronbach's Alpha
was 0.876. Among the results, 62% of the pharmaceutical establishments obtained a high
level of compliance with the requirements of knowledge, experience, responsibility that the
staff needs. Regarding the size of infrastructure, furniture and equipment suitable for its
operation, 62% of pharmaceutical establishments reported having a high level of
compliance. Likewise, 31% of the pharmaceutical establishments interviewed reported
having a high level of compliance with the required documentation. Finally, it was
demonstrated that all the pharmaceutical establishments evaluated have Certification of
Good Practices of the Pharmaceutical Office. Concluding that 54% of pharmaceutical

establishments comply with good pharmaceutical office practices.

Key words: Evaluate, Good practices, Pharmaceutical Office, instrument, certification,

sample, checklist.
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INTRODUCCION

La situacién de emergencia sanitaria debido al COVID -19 ha generado que el sector
farmacéutico (boticas y farmacias) cumpla con las BPOF, lo que abarca las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion, Dispensacion y cuando se requiera Transporte y
Distribucion (segun las normativas vigentes).  Especificamente, estas normas estan
orientadas a que los establecimientos farmacéuticos cumplan con los aspectos técnicos y
administrativos, lo que conlleva a garantizar que los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios sean de buena calidad y el usuario final tenga un mejor

resultado en su tratamiento.

En el Perq, es necesario que un establecimiento farmacéutico obtenga la Certificacion de
Buenas Practicas para que dé inicio a sus actividades por primera vez y a los seis meses
hacer su renovacion de dicho documento, el cual luego debera ser renovado cada tres afios.
Asi mismo, adecuarse a las nuevas normativas vigentes, de tal forma que se mejore acorde

a los lineamientos que exigen las autoridades competentes (MINSA, DIGEMID, DIRIS).



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Los medicamentos son una parte esencial e indispensable en los servicios de salud en todas
las culturas y sociedades. Su acceso es considerado como primordial para el desarrollo de
programas de prevencion de enfermedades y permite ser utilizados en casi todos los
tratamientos. Frecuentemente no le damos la importancia adecuada a los medicamentos, por
la diferencia entre la eficacia de los medicamentos comprobada en ensayos clinicos y su
efectividad real en la practica. (1)

Mundialmente, se contintia viviendo una etapa de emergencia Sanitaria debido al COVID-
19, lo que ha conllevado a que el Farmacéutico se comprometa a cumplir con las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, lo que implica que se cumplan con aplicar las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Farmacovigilancia, Dispensacion, Distribucion y Transporte
(cuando se requiera), asi como también, seguimiento farmacoterapéutico (especificamente
en farmacias de los establecimientos de salud), segin lo que exige la autoridad
encargada.®3)Especificamente, se orientan a brindar a dichas entidades farmacéuticas,
aspectos técnicos administrativos con la finalidad de garantizar que los paciente o usuarios

reciban prestaciones farmacéuticas de calidad, asegurando el beneficio para la comunidad.®



En nuestro pais, se realiza vigilancia de la certificacion de las BPOF la cual es requerida
desde que la farmacia y boticas inicien actividades por primera vez, teniendo que ser
renovada cada tres afios. ¥ Ademas, para el mejoramiento y perfeccionamiento de las BPOF,
a través de los afios se han realizado leyes, diversos decretos supremos y resoluciones
ministeriales por parte del Ministerio de Salud (MINSA) y Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), tal es el caso de la “Ley N°29459”, D.S.

014-2011-SA y 016-2011-SA. ®

Lamentablemente pese al gran esfuerzo para el planteamiento de las BPOF, a la fecha no se
ha realizado un eficiente seguimiento y control a los diversos establecimientos, siendo
imperativo el desarrollo de investigaciones que apliquen métodos para controlar y asegurar

las BPOF. ®

Entonces podemos definir a las BPOF como un conjunto de normas y leyes basicos y
necesarias con las que debe cumplir toda oficina farmacéutica para que los productos

conserven su calidad fisicoquimica.

Es importante sefialar que, las caracteristicas necesarias para encaminar una adecuada
atencion a los usuarios incluyen un Sistema asegurado de la calidad, Personal profesional
Quimico Farmacéutico, Documentacion del sistema de gestion, Infraestructura, Mobiliario

y Equipamiento, De las Buenas Practicas, De la Certificacion. ®

Asimismo, las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica estan orientadas a brindar los
aspectos técnicos y administrativos (capacitaciones) que contribuyan a mejorar la atencion

farmacéutica que se brinda en los establecimientos.

En la actualidad, las boticas y farmacias solo se dedican a expender productos farmacéuticos

sin control, ya que su principal interés es generar ganancias, donde el Quimico Farmacéutico



se ve relegado de sus funciones reales y solo recibe o6rdenes del duefio del establecimiento.

Es de esta forma que la atencion farmacéutica ya no cumple con las BPOF.

También existen errores en la dispensacion, lo cual se ve reflejado en la falta de
interpretacion de las recetas, lo que ocasiona una deficiencia en el expendio de los productos
farmacéuticos. A ello se suma los cambios en el nombre comercial con la intencion de

generar mas ganancias. 19

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema General

(Cual sera el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas

de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho 2021 - 20227

1.2.2. Problemas Especificos

- (Qué requerimientos de conocimientos, experiencia, responsabilidad necesita que
tenga el personal para cumplir con las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av.
Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho?

- (Las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de
Lurigancho cuentan con la infraestructura, mobiliario y equipamiento necesarios para
su funcionamiento?

- (Las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de
Lurigancho cumplen con la documentacion requerida?

- (Las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de

Lurigancho cuentan con la Certificacion en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?



1.3. Objetivos de la Investigacion

1.3.1. Objetivo General

- Evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av.

Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho.

1.3.2. Objetivos Especificos

- Determinar los requerimientos de conocimientos, experiencia, responsabilidad que
necesita el personal para cumplir con las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de
la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho.

- Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San
Juan de Lurigancho cuentan con la infraestructura, mobiliario y equipamiento
adecuados para su funcionamiento.

- Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San
Juan de Lurigancho cumplen con la documentacion requerida.

- Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San
Juan de Lurigancho cuentan con la Certificacion en Buenas Practicas de Oficina

Farmacéutica.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

Mundialmente, se continua viviendo una etapa de emergencia Sanitaria debido al COVID-
19, lo que ha conllevado a que el Farmacéutico se comprometa a cumplir con las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, lo que implica que se cumplan con aplicar las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Farmacovigilancia, Dispensacion, Distribucion y Transporte

(cuando se requiera), asi como también, seguimiento farmacoterapéutico (especificamente
4



en farmacias de los establecimientos de salud), segin lo que exige la autoridad

encargada.®3-)

En el actual estudio se busca aportar con bases de investigacion cientifica, debido a que las
BPOF componen elementos importantes y necesarios dentro de las instituciones
farmacéuticas que se dedican en gran parte a la manipulacion de “productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios”, siendo importante verificar si cumplen con la
normativa vigente con el objetivo de facilitar las condiciones de la gestion administrativa,
documentaria y de personal, asi como también, conseguir la estabilidad de medicamentos,

buscando optimizar los procesos y procedimientos actualizados.

1.4.2. Metodologica

El presente trabajo de investigacion tiene la finalidad de evaluar la existencia de las Buenas
Practicas de Oficinas Farmacéuticas en farmacias y boticas en San Juan de Lurigancho; en
el cual, se evaluard mediante sendas inspecciones con el objetivo de determinar los puntos
que no estan acorde a las normativas exigidas por el ente regulador (DIRIS) con la finalidad
de subsanarlos y generar facilidad en el desempefio laboral del personal.

Se busca corroborar que si al cumplir con las Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas,
se logran mejorar las condiciones de almacenamiento, garantizando que se cuente con la
documentacion necesaria, ademas del, buen estado, estabilidad fisico quimica y eficacia de

los medicamentos y afines. !V

1.4.3. Practica

Para tener conocimiento si los establecimientos farmacéuticos de la Av. Proceres de la
Independencia, San Juan de Lurigancho, cumplen con la normativa vigente, se utilizara el

Acta de Inspeccion como instrumento de control para verificar dicha accion. De esta manera,



contribuir a mejorar la calidad de atencion farmacéutica hacia la poblacion, lo que permitira

obtener un resultado mas confiable.

1.5. Limitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

El presente estudio se realizard en los meses de noviembre hasta enero 2022.

1.5.2. Espacial

Este estudio se realizara en las farmacias y boticas de San juan Lurigancho, ubicadas en la
Av. Proceres de la Independencia.

1.5.3. Recursos

A pesar de la poca bibliografia en estudios cientificos en nuestro pais, sobre las BPOF a
nivel de los establecimientos farmacéuticos; el actual trabajo de investigacion es factible ya
que, se contara con el apoyo de profesionales especializados en el tema que ayudaran y
fortaleceran a cumplir con la investigacion, asi mismo se tendrd facil acceso a los
establecimientos farmacéuticos; en donde se realizara el procedimiento de evaluacion de
buenas practicas de oficinas farmacéuticas mediante el uso de un Acta de Inspeccion.
Ademas, los costos estaran adjudicados en su plenitud por el investigador quien acomodara

sus tiempos a fin de completar con los requerimientos de la investigacion.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

A nivel internacional:

Araujo C. (2017), en su trabajo de investigacion tuvo como objetivo “Implementar Buenas
Practicas de Almacenamiento en la Bodega Centro de Distribucion Nacional de CARVAGU
S.A.”. En este trabajo, cuya metodologia fue de tipo cuantitativa, se realizd un seguimiento
a los medicamentos de acuerdo a su llegada al almacén, con el objetivo de apreciar el sistema
de almacenamiento. Utilizé el Diagrama Causa-Efecto para lograr una buena trazabilidad,
encontrando el origen del problema respecto al almacenamiento para posteriormente
subsanarlos. Resultados: encontr6 21 puntos no conformes respecto a Personal,
Organizacion, Almacenamiento, Equipos y Materiales, Instalaciones y Recepcion.

Concluyé: que el almacén no cumplia con las normas establecidas. 2

Franco R. y Lainez J. (2019) en su estudio de investigacion tuvo como objetivo “Redisefar
los procesos para el control de inventario actual en la empresa Pharmedic S.A., bajo las
normas de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).”. El método utilizado, fue
cualitativo, de analisis cuantitativo, en el cual se realizd6 un formulario de preguntas
subjetivas, con la intencion de saber los procedimientos de almacenamiento realizados en

dicha empresa.



Resultados: quedo en evidencia que los trabajadores de dicho establecimiento presentan un
aceptable cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento. Concluyeron que
tanto el personal técnico como Quimico Farmacéutico deben capacitarse en conjunto con la
finalidad que cumplan con el Reglamento de BPA. (19

Algurshi A. (2020) tuvo como objetivo “Investigar las condiciones en las que se mantienen
los medicamentos después de su dispensacion y hasta su administracion en los hogares de
SA.”. La metodologia de esta investigacion fue de tipo descriptiva, en la cual se elaboro un
cuestionario transversal dirigido a habitantes sudafricanos para investigar acerca del
conocimiento previo, formas de almacenar sus medicamentos y conciencia sobre los agentes
que pueden alterar las condiciones de un producto farmacéutico. En base a sus resultados,
se obtuvo que el 95% de los habitantes confirmé que almacenan farmacos en casa, un 43,2%
exigio tener terapia farmacologica para sus enfermedades cronicas. Poco mas del 35% no
identifico las maneras adecuadas de almacenamiento, por ultimo, més del 10% no tenia
conocimiento acerca del resultado que puede traer conservar en buenas condiciones el
almacenamiento de un producto farmacéutico para mantener su vida util. Se lleg6 a concluir

que la gran mayoria de familias en Sudafrica no tiene conciencia ni conocimientos sobre las

buenas practicas de almacenamiento. (!4



A nivel nacional:

Reyes F. (2018) planted como objetivo “Determinar el cumplimiento del Sistema de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) segun normativa N° 132-2015”. Para el desarrollo de
esta investigacion utiliz6 el método de tipo descriptiva se tomod en cuenta 3 niveles de
cumplimiento: Alto (= 80 %), medio (entre 50 % y 79 %) y bajo (menor al 50 por ciento).
Se generd como resultado un nivel de cumplimiento del 100% tanto en Personal como en
base al Sistema de Aseguramiento de la Calidad; en Instrumentos, Instalaciones y Equipos
obtuvo un 87.5% de cumplimiento; Documentacion un 80%, Almacén presenté un 100% de
cumplimiento; Retiro del Mercado y Reclamos alcanzé un 100% en el nivel de
cumplimiento; y por ultimo en Autoinspecciones obtuvo 80% de cumplimiento. Lleg6 a la
conclusion que la Oficina Farmacéutica cumplié con un alto nivel en cuanto al manejo de
las normas de BPA. 19

Santillan C. (2019), en cuya investigacion se busc6 como objetivo “Evaluar las buenas
practicas de almacenamiento de un establecimiento farmacéutico en la ciudad de Trujillo,
julio 2017-2018”. Para determinar el porcentaje de cumplimiento, este trabajo usé el método
descriptivo tomando como referencia los 7 factores de la Guia de Inspeccion de BPA (1999)
determinando tres niveles de cumplimiento: alto (80%), medio (entre 80% y 50%) y bajo
(menor al 50%). Resultados: En lo referente a las Areas del establecimiento demostré tener
un 100% de cumplimiento; en lo que respecta a Organizacion interna, Infraestructura,
Recursos (materiales y humanos), Técnicas de manejo y mantenimiento cumplié con el
100%. Concluyé que el establecimiento cumple con un nivel alto de las normas BPA. 19
Pérez Y., Vega E. y Andamayo D. (2019) quienes propusieron ¢l objetivo de “Evaluar el
nivel y porcentaje de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en
hospitales nivel III especializado del Ministerio de Salud. Huancayo”. En el aspecto
metodolégico, esta investigacion fue descriptiva, en cuyo estudio se utilizd como

instrumento el Acta de auto inspeccion de las BPA para realizar una fiscalizacion en los



nosocomios a evaluar. Obtuvieron como resultado que, en las areas de recepcion,
almacenamiento, baja y rechazados, aprobados, de despacho, devoluciones o rechazo
obtuvieron un nivel alto de cumplimiento cuantificado entre 77% a 100%; un nivel medio
(65%) y un 50% de cumplimiento en el area de cuarentena, lo que representa un nivel bajo;
lo que no sucedi6 en las areas de muestras, contra muestras y embalaje. Llegaron a la
conclusion que las normas de la BPA fueron cumplidas en gran escala obteniendo un alto

nivel, sin embargo, alin existen algunos criterios que deberian optimizarse o efectuarse ("

A nivel local:

Melgarejo O. (2015) El presente trabajo tuvo como objetivo “Demostrar la importancia de
cumplir con las normas de BPA de productos farmacéuticos como estrategia con el fin de
minimizar los casos de tuberculosis que viene realizando la Red de Salud Lima en los
distritos de La Victoria y El Cercado de Lima”. Respecto a su metodologia, fue un disefio
no experimental de nivel correlacional, donde se aplicé un cuestionario para obtener
informacion. Se demostro como resultado que cumplir con la norma de las BPA de
medicamentos es de vital importancia para disminuir los casos de tuberculosis. Concluyé
que existe una relacion directa entre las variables de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de medicamentos y la técnica para disminuir la TBC en los distritos de La

Victoria y El Cercado de Lima. ®

Calderon M. y Oyanguren K. (2017) Se propusieron como objetivo “determinar el nivel
de conocimiento sobre las BPA en estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad
Norbert Wiener del octavo y noveno ciclo del semestre académico 2017-17, Este estudio
estuvo basado en una metodologia de tipo descriptiva transversal, para lo cual se recolectd
datos mediante el uso de un cuestionario. Los resultados evidenciaron tres niveles de

conocimiento sobre BPA: nivel alto (9.23 % de estudiantes), nivel medio (49.23 % de
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estudiantes) y bajo (41.54 % de estudiantes). Se Concluy6 que para conseguir para lograr
un 6ptimo aprendizaje en el egresado; las horas de practica de BPA no son las suficientes.(”
Palomino K. y Medina Y. (2020) propusieron como objetivo “Plantear la implementacion
de la documentacion técnica que sea util como referencia para la Certificacion de las BPA
en una Oficina Farmacéutica en el Distrito de San Juan de Lurigancho”. La metodologia de
este trabajo de investigacion fue de tipo exploratorio, descriptivo y tedrico. Para evaluar el
estudio se consider6 la norma vigente de BPA, utilizandose como instrumento una lista de
chequeo implementada por la DIRIS Lima Centro. Resultados: Tuvo un cumplimiento del
100 % sobre el Acta de Inspeccion DIRIS Lima Este. Concluyeron que el Quimico
Farmacéutico Director Técnico debe basarse en la Guia de Inspeccion de la autoridad

competente para que logre obtener la certificacion en BPA. %
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2.2 Bases tedricas

2.2.1 Cumplimiento de las Buenas Practicas

Esta referido a la ejecucion de las disposiciones sanitarias presentes en Reglamentos, Leyes
y Decretos; incluso con las disposiciones establecidas en las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Dispensacion, Farmacovigilancia, y cuando se requiera de Distribucion y

Transporte, y Seguimiento Farmacoterapéutico. !V
2.2.2 Normas legales vigentes

“Ley N° 26842: Ley General de Salud”

Ley, en donde se hace referencia especificamente en el articulo 64 del capitulo III, que tanto
personas naturales como juridicas dedicadas a la comercializacion de Productos
Farmacéuticos es obligatorio que cumplan con los requisitos y condiciones sanitarias
mencionadas en las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion otorgadas por la
Autoridad de Salud, con la finalidad de proteger la salud y el bienestar mental, fisico y social,

tanto a nivel individual como colectivo para el desarrollo humano. ¢!

“Ley N° 29459: Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos

Sanitarios”

Ley que establece principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los Productos
Farmacéuticos y afines que son utilizados en los individuos, con la finalidad de garantizar

que lleguen de manera adecuada y en condiciones equitativas para todos.

La citada Ley, especificamente en el Articulo 22° menciona que las personas (naturales o
juridicas) desarrollan actividades de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,
almacenamiento, dispensacion o expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios. Para ello deben cumplir con los requisitos y condiciones
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sanitarias establecidas en el reglamento respectivo y en las Bunas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, Bunas
Practicas de Dispensacion, Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico, y demas

aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud. ®®
D.S. N° 014-2011-SA, Reglamentos de Establecimiento Farmacéutico

Son medidas que establecen el cumplimiento de las BPA en establecimientos que se dedican
a fabricar, almacenar, comercializar, distribuir, importar, exportar, dispensacion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a lo cual se hace
mencion en la Ley N° 29459. En el presente Decreto, se indica de forma mas especifica las

normas que deben cumplir los establecimientos farmacéuticos. !V

D.S. N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

En este Decreto, se hace hincapié a la autorizacion de funciones que tienen las instituciones
competentes para que exijan las condiciones minimas a las oficinas farmacéuticas publicas

o privadas con la finalidad que inicien sus actividades de funcionamiento. ¢%
2.2.3 Farmacia o Botica

Se define como farmacia y botica, aquellos establecimientos donde se dispensa productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos biomédicos y de tecnologia
controlada) y productos sanitarios, asi mismo pueden llevarse a cabo preparados magistrales.
Son representados por un Director técnico Quimico Farmacéutico responsable de hacer
cumplir con las BPA, orientar ¢ informar al paciente para el uso correcto de los

medicamentos prescritos. 2%
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2.2.4 Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica

Las Buenas Practicas en Farmacia son aquellas normas establecidas por la DIGEMID,
entidad que instaura lineamientos para que los establecimientos farmacéuticos se rijan a
ellos, logrando asi que éstos, cumplan con la seguridad y eficacia del producto y atencidon
farmacéutica brindada para el bienestar de los pacientes.!!) Cabe mencionar, que existen
diferencias entre las normativas de los paises; sin embargo, hay estandares que son
universales, los mismos que brindan orientacion acerca de las funciones especificas que
cumplan con la mision de la buena practica farmacéutica en el nuevo milenio. Para respaldar
esta practica es esencial que se cumpla las normas y directrices de calidad establecidas por

las autoridades competentes.

Las barreras para una buena calidad en la salud de la poblacion son la falta de acceso a
productos médicos de garantia, a profesionales de la salud capacitados, a una fuerza laboral
de salud inadecuada, el costo inaccesible para la poblacion y la baja calidad de la educacion

de los profesionales de la salud. %

Manual de Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas

Mediante Resolucion Ministerial N° 808-2021/MINSA, del 01 de julio del 2021, se dispone
la publicacion del proyecto de Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica y su Resolucion Ministerial aprobatoria; a efecto de recibir las sugerencias,
comentarios o recomendaciones de las entidades publicas o privadas, y de la ciudadania en

general. @7

Componentes

Personal
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Estda comprendido por el personal técnico, quien debe contar con titulo profesional; y
Director técnico Quimico farmacéutico, quien debe presentar titulo profesional, carnet de
colegiatura, habilidad profesional y estar inscrito en el registro nacional de directores
técnicos. Ambos son los encargados de cumplir con funciones especificas dentro de un
establecimiento farmacéutico con la finalidad que este se mantenga en buenas condiciones

para una optima calidad de atencion farmacéutica. 1V

En general, el personal debe contar con una buena calificacion, experiencia profesional y
estar debidamente capacitados para cumplir de manera adecuada con sus responsabilidades.
Asi mismo, deben mantener una correcta higiene, estar correctamente identificado y contar

con carnet de sanidad. -2
Documentacion

Son todos aquellos procedimientos que se encuentran de manera fisica o digital, los cuales
deben estar presentes en un establecimiento farmacéutico, siendo estos accesibles y
conocidos por todo el personal de trabajo, con la finalidad de cumplir con las Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica. "

Estos documentos deben ser disefiados, revisados regularmente, distribuidos de manera

adecuada y mantenerse actualizados. ¥

Dentro de los archivos que se documentan involucra a las acciones tomadas dentro del
establecimiento farmacéutico tales como: compras, recepciones, controles, despachos de
productos, examenes médicos, y otros. Asi mismo, después de efectuar alguna actividad
(medicion de temperatura, limpieza, recepcion de productos farmacéuticos, control de
inventario, etc.) debe ser debidamente registrados en el formato que le corresponde,

identificandose la persona que lo realizé. ?% 2%
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Infraestructura, mobiliario y equipamiento

Los establecimientos farmacéuticos deben contar con una infraestructura, mobiliario y
equipamiento adecuado que aseguren un correcto sistema de almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, de tal forma que
permita una adecuada limpieza y mantenimiento con la finalidad de evitar algun deterioro

de estos productos.

Las instalaciones de almacenamiento los productos farmacéuticos y afines, sobre todo si son
termosensibles, deben cumplir con las condiciones requeridas segin el manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento, dentro del cual se menciona que las areas deben estar
separadas, delimitadas, debidamente identificadas (Area Administrativa, Area de Recepcion,
Area de Almacenamiento, Area de Baja o Rechazados, Area de Dispensacion y/o expendio).
Asi mismo, los locales de los establecimientos farmacéuticos deben ser disefiados y
equipados de tal manera que se ofrezca una optima proteccion contra la entrada de roedores,

aves, insectos y otros contaminantes.

La infraestructura debe tener una adecuada iluminacion, temperatura y humedad relativa, de
tal forma que no se alteren las condiciones de almacenamiento de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios Para cumplir con todo ello, se
deben contar con todos los equipos necesarios, como es ¢l caso de luces de emergencia (en
caso de falla de luz -eléctrica),ventiladores y/o aire acondicionado, extintores y
termohigrometro; siendo este ultimo calibrado de manera periddica para mantener las

condiciones ambientales requeridas.

Las paredes, techos y pisos deben ser de superficie lisa y facil limpieza. Los pisos deben

estar adecuadamente nivelados para el adecuado transporte de los productos farmacéuticos.
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Dentro de los mobiliarios necesarios para un establecimiento farmacéutico se encuentran:
tarimas o parihuelas, anaqueles, vitrinas, estantes; lugares en los cuales los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios son recepcionados, ubicados,

ordenados e identificados, respectivamente. ¢ 31

2.2.5 Buenas Practicas de Almacenamiento

Son aquellas normas, las cuales estan constituidos por requisitos, procedimientos operativos
estandar (POES) que cada establecimiento farmacéutico debe cumplir con el fin de
garantizar que los productos estén almacenados en Optimas condiciones para que no pierdan

sus caracteristicas fisico-quimicas. !V

Para cumplir con las BPA, debe regirse bajo su respectivo Manual, el cual fue aprobado en
el afio 1999 en la R.M. N° 585-99-SA/DM, con el proposito de mantener los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en buenas condiciones de
almacenamiento, a fin de que estos puedan mantener sus caracteristicas fisicas y quimicas,
sean manipulados adecuadamente siguiendo las instrucciones indicadas por el fabricante y
cuenten con el Registro Sanitario para asegurar su eficacia, calidad, seguridad y

funcionalidad. 2

Componentes

Recepcion

Es el area en donde se recibe lo que se requiere (productos farmacéuticos y afines),
cumpliendo los lineamientos acordes al Procedimiento Operativo Estandar establecido en
cada establecimiento farmacéutico. Ello consiste en verificar la guia o factura del proveedor,
la que debe contener la informaciéon necesaria del producto (nombre del producto,
concentracion, forma farmacéutica, fabricante, presentacion, lote, fecha de vencimiento,

cantidad solicitada). Estos datos son revisados y aprobados por el Director Técnico Quimico
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Farmacéutico, el mismo que finalmente verifica la cantidad, caracteristicas, calidad y

empaque de los productos para su posterior registro y almacenamiento en el area respectiva.

(28)

Almacenamiento

Es el area donde se almacenan los productos que son aprobados por el Director Técnico
Quimico Farmacéutico, la misma que cumple con la humedad relativa, temperatura, luz,
condiciones de saneamiento y ventilacion con el objetivo de mantener en buenas condiciones
los medicamentos y suministros de los establecimientos farmacéuticos, y de esta manera

evitar la contaminacion, su deterioro y no se altere su estabilidad. !

Para mantener la estabilidad del producto dentro del limite especificado por el fabricante, se
toma en cuenta las precauciones, asi como las condiciones de humedad y temperatura para
conservar el buen estado de los productos farmacéuticos. El almacenamiento de los
productos debiera ser una de las preocupaciones de gran importancia en la atencion al

paciente, debido a que pueden influir en su salud. ¢*

Al cumplir con todas las condiciones requeridas, estos productos son registrados
manualmente o digitalmente en su respectivo formato, en donde se debe consignar el nimero

de lote y fecha de vencimiento para su posterior control de inventario. ?®
Devolucion

Las devoluciones en una oficina farmacéutica se originan cuando existe una queja o reclamo
ante alguna irregularidad, que existe en el producto adquirido ya sea por mal estado del

producto, equivocacion en la factura o guia de remision, o en la cantidad recibida, etc.

Toda medida o decision tomada ante una queja o reclamo debe ser registrado y archivada

para hacer el seguimiento posterior, cada establecimiento define dentro de su politica

18



mediante procedimientos escritos sobre el manejo de los productos devueltos y las causas

que considere aceptable para proceder a la devolucion.
Se debe clasificar en: defectos por calidad y defectos por otros motivos.

Se debe designar a un personal técnico capacitado para que tome las medidas y acciones

necesarias para los productos devueltos. ¥
Baja o rechazados

Es el area donde se encuentran medicamentos en mal estado o no cumplen con la calidad
necesaria para garantizar un efecto farmacéutico deseado. Dicha area debe estar debidamente
identificada y segura. Estos medicamentos deben ser registrados en un formato fisico o

digital respectivo para llevar un mejor control de los mismos.

Estos productos farmacéuticos deben ser destruidos segin el procedimiento interno de la
oficina farmacéutica y comunicar el hecho a la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. ¢

2.2.6 Buenas practicas de dispensacion

Para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Dispensacion en oficinas farmacéuticas, es
necesario que se cumpla con el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion acorde a R.M.
N°013-2009/MINSA, promulgado en el afio 2009, en el cual se establecen procedimientos
que garanticen que el paciente reciba la dosis y cantidad prescrita segiin corresponda la

informacion de la receta.

El proceso de dispensacion es realizado por el Director Técnico Quimico Farmacéutico,
quien debe tener en cuenta lo siguiente: la recepcion y validacion de la receta, andlisis e
interpretacion de la prescripcion, preparacion y seleccion de los productos, entrega de los

productos e informacion por el dispensador. ¢
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2.2.7 Buenas practicas farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una practica que inici6 en el Pert hace pocos afios (1997) con la
puesta a disposicion de la “Ley General de Salud” en cuyos articulos 34°, 73° y 74 se hace
referencia a que los trabajadores de salud, productores y distribuidores de medicamentos

informen a la Autoridad Nacional de Salud sobre las Reacciones Adversas Medicamentosas.

Asimismo, este proceso es de caracter obligatorio y se debe cumplir con una serie de reglas
y procedimientos para verificar la sospecha de efectos secundarios. Las buenas practicas de

farmacovigilancia estan orientadas a: identificar y gestionar el riesgo. ¢7
2.2.8 Buenas practicas de seguimiento farmacoterapéutico

Segun la Ley N° 29459, Decreto Supremo N° 014-2011/SA, especificamente en los
Articulos N° 2 y 37, el seguimiento farmacoterapéutico es una practica asistencial incluida
dentro de la dispensacion farmacéutica basada en la confianza y respeto en comunion del

farmacéutico y paciente.

En tal sentido la oficina farmacéutica busca promover este servicio para orientar y asistir a
los pacientes de una forma adecuada, ordenada y documentada. Ello busca identificar y
prevenir problemas relacionados con los fArmacos para brindarles una solucion anticipada a
efectos no deseados. Los pasos adecuados a seguir son: analizar la situacion del paciente,
explicar el servicio al paciente, contar con un plan de intervencion, y por ultimo evaluar,

hacer seguimiento y registrar. %
2.2.9 Certificacion de Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas

Segun el Decreto Supremo N° 014-2011/SA, especificamente en el articulo 110, se menciona
a la Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica como el cumplimiento de un

conjunto de normas establecidas por la autoridad competente para garantizar de manera
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integral que el establecimiento farmacéutico cumple minimamente con las condiciones

establecidas para poder entregar un producto de calidad y garantia. (!!)

2.3. Formulacion de Hipotesis

No se formula una hipdtesis, ya que es un estudio descriptivo.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Nuestra investigacion aplicara el método deductivo descriptivo analitico, ya que se partira
de una base de datos, las cuales seran obtenidas de una encuesta que se realizara con la

finalidad de obtener informacion 1til para procesar los datos.

3.2. Enfoque de la investigacion

La presente investigacion esta enfocada de manera cuantitativa, debido a que se busca
evaluar los porcentajes de cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
para asegurar que las farmacias y boticas se rijan bajo los procedimientos de las Buenas
Practicas de almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de
Dispensacion y cuando corresponda las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte y de

seguimiento Farmacoterapéutico.

3.3. Tipo de investigacion

Al evaluarse la variable de estudio, nuestra investigacion serd de tipo basica y nivel
descriptivo. Ademas, es transversal porque los datos seran recopilados en un tiempo
determinado y prospectiva debido a que, la informacion se recolectara una vez iniciada la

investigacion.

22



3.4. Diseiio de la investigacion

La presente investigacion comprende un disefio no experimental, descriptivo y de corte
transversal, debido a que no se busca manipular la variable de estudio y se realizard en un

determinado periodo de tiempo.

Donde:

M: Establecimientos farmacéuticos, de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan

de Lurigancho.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo
a) Poblacién
La poblacion esta constituida por 41 farmacias y boticas ubicadas en la Av. Proceres de la

Independencia, San Juan de Lurigancho.

b) Muestra y muestreo

La muestra de estudio estd conformada por un total de 26 establecimientos farmacéuticos

ubicados en el distrito de San Juan de Lurigancho.

El método que se utiliz para el presente estudio fue probabilistico, con un muestreo

aleatorio simple, para lo cual se utilizo la siguiente formula:

_ NXZ2Zxpxq
NEx(N—D+ZZxpxq
Doénde:
Tamafio de la poblacion: N=41
Nivel de confianza (95%): 7=1.96
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Proporcion de establecimientos farmacéuticos que cumplen con las BPOF:  p =0.05

Seguridad de cumplimiento de las BPOF: q=0.95

Error de precision: d=0.05

3.6. Variables y Operacionalizacion

3.6.1. Variable de estudio: Cumplimiento de las Buenas Practicas De Oficinas Farmacéuticas

Definicion conceptual: El cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
consiste en asegurar de forma integral que las farmacias y boticas cuenten con Buenas
Practicas de almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de
Dispensacion y cuando corresponda las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte y de
seguimiento.

Definicion Operacional: Se aplicara el Acta de autoinspecciéon como instrumento para
evaluar el grado de cumplimiento de las BPOF en farmacias y boticas del distrito de San
Juan de Lurigancho que avalen la eficacia y seguridad de los productos farmacéuticos.
Asimismo, se contara con los siguientes criterios de Inclusion y Exclusion:

-Criterios de Inclusion

Todas las farmacias y boticas, con situacion activa en el Registro Nacional de
Establecimientos Farmacéuticos, ubicadas en la Av. Proceres de la Independencia, San Juan

de Lurigancho.

-Criterios de Exclusion

Se excluyen todos los establecimientos farmacéuticos que no se encuentren en situacion
activa, asi mismo no pertenezcan a la Av. Proceres de la Independencia del distrito de San

Juan de Lurigancho.
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3.6.2 Operacionalizacion de variables

equipamiento

productos y/o  dispositivos

Variable Definicion Dimensiones Indicadores Escala de | Escala valorativa
Operacional medicion .
Y (Niveles o
rangos)
Se aplicard el Acta de - Calificacion y experiencia.
autoinspeccion como |- DI: - Capacitaciones. Alto:
) C o . mayor al 50%.
instrumento para evaluar onocimientos, - Adecuada higiene y uso de
el grado de | experiencia, uniforme.
cumplimiento de las| responsabilidad | - Correcta identificacion.
CUMPLIMIENTO
BPOF en farmacias y del personal que | . Cumple con lo establecido en
DE LAS :
Medio:
BUENAS boticas del distrito de | labora. los Manuales de Buenas
] Nominal 20 al 50%
PRACTICAS . . .
San Juan de Lurigancho Practicas y demdas normas
DE OFICINAS dicotomica
FARMACEUTICAS | 9U€ avalen la eficacia y sanitarias relacionadas
seguridad de los - Se somete a examenes médicos Bajo:
productos farmacéuticos. regulares. Menor del 20%
D2:
Infraestructura, - Condiciones de
mobiliario y almacenamiento de los
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establecidos por el fabricante.
Delimitacion de areas
debidamente  separadas e
identificadas.

Asegurar el almacenamiento de
productos y/o dispositivos a
cadena de frio

Adecuada  iluminacion y
ventilacion, proteccion de las
instalaciones contra la entrada
de  rayos solares y/o
acumulacion de calor.
Instalaciones  deben  estar
limpias,  desinfectadas y
mantenidas.

Uso de estantes, armarios y

vitrinas para almacenar
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D3:

Documentacion

productos farmacéuticos,
dispositivos ~ médicos  y/o
productos sanitarios.

Contar con equipamiento
requerido  (termohigrometros,
ventiladores 0 aire

acondicionado, otros).

Procedimientos  escritos  para
recepcion, almacenamiento 'y
dispensacion de los productos.
Procedimientos  escritos  para
evaluar una receta.
Procedimientos escritos para el
manejo de devoluciones.
Procedimientos escritos para el
manejo de medicamentos

vencidos, deteriorados y otros.
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D4:

Certificacion de

Buenas Practicas

de Oficina

Farmacéutica.

- Registro de inventario de
productos que se almacenan.

- Registro del inventario de los
productos retirados.

- Se registran y documentan las

devoluciones y sus causas.

- Cumple con la Certificacion de
Buenas Practicas de Oficina

Farmacéutica.

Fuente: Elaboracion propia

28



3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Se utilizara la observacion directa, para tener un control adecuado para su aplicacion.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El presente instrumento contiene 29 items que estan distribuidos en 4 dimensiones:
conocimientos, experiencia, responsabilidad del personal que labora, infraestructura,

mobiliario y equipamiento, documentacion y certificacion. (Ver Anexo 3).

- Se consideraron ocho items para evaluar la dimension conocimientos, experiencia,
responsabilidad del personal que labora.

- Se tomo en cuenta 12 items para evaluar la dimension infraestructura, mobiliario y
equipamiento.

- Se tomo en cuenta § items para la dimension de documentacion.

- Se tomo en cuenta 1 item para la dimension de certificacion.

3.7.3. Validacion

Para el presente estudio el instrumento se sometio al juicio de los expertos, que dieron la
consistencia interna de la validez de los items del instrumento distribuido en sus cuatro
dimensiones, tal es el caso de la Dra. Emma Caldas Herrera, Farmacéutico Clinico, valido
los items de todo el instrumento mostrando en su totalidad pertinencia, relevancia y claridad,
también es importante mencionar al aporte que dio el Dr. Marquez Caro Orlando Juan,

Metodologo que mayormente
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centrd su validez en la dimension de conocimientos, experiencia, responsabilidad del
personal que labora y en la dimension documentacion y finalmente Mg. Amancio Guzman
Rodriguez Maestro en Ciencias en Ingenieria Quimica, quien se encargd de validar los 29

items del instrumento en sus cuatro dimensiones

3.7.4 Confiabilidad

La confiabilidad que se evaluara en esta investigacion esta referida al nivel de confianza o
certeza que permita definir que los resultados finales son aceptables, para ello se realizé una
prueba piloto de 20 establecimientos farmacéuticos para conocer la fiabilidad del

instrumento antes de ser aplicado a la muestra del presente estudio.

Siendo importante mencionar que, George y Mallery (2018), precisa que, para valores
menores a 0.53, la confiabilidad es nula, para valores entre 0.54 a 0.59 la confiabilidad es
baja, para valores entre 0.60 a 0.70 el instrumento es cuestionable, para valores de 0.71 a
0.80 el instrumento es aceptable y para valores de 0.80 a 0.90 la confiabilidad es bueno y

para mayores a (.90, la confiabilidad es excelente.

Bajo ese contexto, la confiabilidad de la variable en este estudio fue de 0.876, interpretado
como buen instrumento para su aplicacion, a la misma vez las dimensiones que acompaiian
a esta variable es Conocimientos, experiencia, responsabilidad del personal que labora.
(0.869), Infraestructura, mobiliario y equipamiento fue (0.873), Documentacion fue (0.868)
Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, fue (0.871), considerado como

bueno los items de cada dimension. (Ver Anexo 04)
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3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Para poder ejecutar el presente trabajo se solicitara la autorizacion por parte de la
Universidad Norbert Wiener, quien nos proporcionara una carta de presentacion, luego se
solicitara el permiso de acceso al encargado de cada establecimiento de las Farmacias y

boticas seleccionadas para el estudio.

Contando con los anteriores requisitos, procederemos a realizar las visitas necesarias,
aplicando las técnicas e instrumentos preparados; cabe mencionar que se coordinara
previamente con cada establecimiento las fechas de visitas; una vez completados las fichas
con la informacion necesaria se realizard la descarga de la base de datos, a fin de concretar
con valores estadisticos, para ello se aplico los métodos de la estadistica descriptiva haciendo
uso del Software SPSS vers. 26.0 y la hoja de calculo de Excel para tabular la informacion,

expresando los resultados mediante tablas y graficos de frecuencias.

3.9. Aspectos éticos

Para la aplicacion del presente estudio se aplicaran los principios de beneficencia, no
maleficencia con la finalidad de promover y favorecer sin realizar algiin acto de agravio que

perjudique; de esta manera en todo momento se velard en favor del bienestar.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. RESULTADOS

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

En relacion al objetivo general
Evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres

de la Independencia, San Juan de Lurigancho.

Tabla 1. Nivel de cumplimiento de las buenas prdcticas de oficinas farmacéutias

Nivel Escala Fi %
Alto > 50% 14 54%
Medio [20% -50% ] 10 38%

Bajo <20% 2 8%
Total 26 100%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:

Se demuestra que en la tabla y figura 1, el 54% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron tener un alto nivel de cumplimiento respecto a las buenas
practicas de oficinas farmacéuticas, por otro lado, el 38% manifestaron tener un nivel medio

de cumplimiento de las mencionadas practicas y solo el 8% todo lo contrario.
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60% 540/0

50%
38%
40%

30%
20%
8%

10%

0%
Alto Medio Bajo

Figura 1. Nivel de frecuencia de cumplimiento de las buenas prdcticas de oficinas farmacéuticas.

En relacion al primer objetivo especifico
Determinar los requerimientos de conocimientos, experiencia, responsabilidad que necesita
el personal para cumplir con las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av.

Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho.

Tabla 2. Nivel de cumplimiento sobre la dimension de requerimiento de conocimientos, experiencia, responsabilidad del

personal
Nivel Fi %
Alto 16 62%
Medio 6 23%
Bajo 4 15%
Total 26 100%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:
Se muestra que, en la tabla y figura 2, el 62% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron tener un alto nivel de cumplimiento respecto a los conocimientos,

la experiencia y la responsabilidad del personal que labora, por otro lado, el 23%
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manifestaron tener un nivel medio de cumplimiento respecto a los requerimientos de

conocimientos, experiencia, responsabilidad que necesita el personal, y solo el 15%

demostré un nivel bajo de cumplimiento.

70% 62%

60%

50%

40%

30% 23%
20%

10%

0%
Alto Medio

15%

Bajo

Figura 2. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento de la dimension de requerimiento de conocimientos, experiencia,

responsabilidad del personal

Tabla 3. Nivel de cumplimiento sobre la dimension de requerimientos de conocimientos, experiencia, responsabilidad del

personal que labora segun cada pregunta del instrumento.

Numero de items Si No
- Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorio periodicos al
100% 0%
personal.
- Director técnico cumple y hace cumplir lo establecido en los
Manuales de Buenas Practicas y demds normas sanitarias 73% 27%
relacionadas.
- El director técnico porta de una manera visible con una
65% 35%
identificacion que lo acredite como tal.
- El personal mantiene el orden y limpieza individual. 69% 31%
- El personal se encuentra uniformado. 69% 31%
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- Capacitacion permanente del personal para la dispensacion,

96% 4%
expendio y almacenamiento.
- Personal nuevo es capacitado. 100% 0%
- Personal técnico en farmacia cuenta con documento que lo
65% 35%

acredite como tal.

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:

Se muestra que, en la tabla y figura 3, unas de las razones por lo que existe un alto nivel de
cumplimiento respecto a los requerimientos sobre los conocimientos, experiencia,
responsabilidad del personal que labora, es porque el 100% de establecimientos
farmacéuticos si frecuentan documentar los eximente médicos o laboratorios que realizan al
personal, asi como el 100% de establecimientos farmacéuticos manifiestan que, el personal
nuevo es capacitado antes de iniciar su trabajo, también otra de las razones es porque cerca
del 96% de establecimientos farmacéuticos, manifiestan decir que el personal de trabajo
tiene capacitacion constante para la dispensacion y almacenamiento y por ultimo se debe a
que cerca del 73% manifestaron que, el director técnico porta de una manera visible mientras

desarrolla su labor, una identificacion que lo acredite como tal.
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Personal técnico cuenta con documento que lo
acredite como tal.

Personal nuevo es capacitado

Capacitacidon permanente del personal para la
dispensacion, expendio y almacenamiento.

Personal se encuentra uniformado

Personal mantiene el orden y limpieza individual

El director técnico porta de una manera visible con
una identificacion que lo acredite como tal.

Director técnico cumple y hace cumplir lo

Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorio
periddicos al personal.

establecido en los Manuales de Buenas Practicasy...

100% 0f
100% 0

0% 20%

mSi mNo

40% 60% 80% 100% 120%

Figura 3. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento sobre los conocimientos. experiencia. responsabilidad del personal

que labora por cada pregunta

En relacion al segundo objetivo especifico

Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de

Lurigancho cuentan con la infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para su

funcionamiento.

Tabla 4. Nivel de cumplimiento sobre la dimensidn de infraestructura, mobiliario y equipamiento.

Nivel Fi %
Alto 16 62%
Medio 9 35%
Bajo 1 4%
Total 26 100%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos
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Descripcion:

En la tabla y figura 4, se muestra que, el 62% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron tener un alto nivel de cumplimiento respecto a la infraestructura,
mobiliario y equipamiento adecuados para su funcionamiento, el 35% manifestaron tener un
regular requerimiento sobre a la infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para

su funcionamiento, mientras que, solo un 4% demostr6 tener un nivel bajo de cumplimiento.

70% 62%

60%

50%

40% 35%

30%

20%
4%

10%

0%
Alto Medio Bajo

Figura 4. Nivel de frecuencia sobre infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuado para su funcionamiento

Tabla 5. Nivel de cumplimiento sobre la dimension de infraestructura, mobiliario y equipamiento por cada pregunta del

instrumento
Preguntas Si No
- Paredes de facil limpieza. 88% 12%
- Techos son de material que no permiten paso de rayos solares
96% 4%
ni acumulacion de calor.
- Pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados. 88% 12%
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- Tienen areas para Almacenamiento, Recepcion, Dispensacion
y/o expendio, Productos controlados (cuando se requiera),
69% 31%
Administrativa, De baja o rechazados. debidamente separadas
e identificadas.
- Tiene adecuada iluminacion. 100% 0%
- Tiene adecuada circulacion interna de aire. 92% 8%
- Tiene refrigerador para almacenar solo los productos
35% 65%
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieran.
- La temperatura es controlada verificindose que se encuentra
81% 19%
entre 15a25°C
- Cuenta con estantes y armarios en numero suficiente para
almacenar correctamente los productos farmacéuticos, 92% 8%
dispositivos médicos y/o sanitarios.
- Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes y
54% 46%
psicotropicos sujetos a presentacion de balance.

- Tiene termoémetro y/o termohigrometro. 92% 8%

- Tiene ventiladores, aire acondicionado u otro. 88% 12%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:

Se muestra que, en la tabla y figura 5, unas de las razones por lo que existe un alto nivel de
cumplimiento respecto a los requerimientos sobre infraestructura, mobiliario y equipamiento
por cada pregunta, es porque el 100% de establecimientos farmacéuticos si tienen una
adecuada iluminacion, asi mismo, un 92% cuenta con estantes y armarios en nimero
suficiente para almacenar, de igual manera se obtuvo el mismo porcentaje para los

equipamientos necesarios.
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Tiene ventiladores, aire acondicionado u otro. 88%

Tiene termdémetro y/o termohigrémetro. 92% 8%

Hay vitrina con llave para almacenar 549 46%
. . 7. . () ()
estupefacientes y psicotrépicos sujetos a...
Cuenta con estantes y armarios en nimero

0, 0,
suficientes gL 8

Juny
N
X

La temperatura es controlada verificAindose que se
0, 0,

encuentra entre 15 a 25°C 81% 19%

Tiene refrigerador para almacenar solo los

0, 0,
productos farmacéuticos y dispositivos médicos... S5% 65%

Cuenta con adecuada circulacion interna de aire. 92% 8%

Tiene adecuada iluminacion. 100% 0

Tienen areas debidamente separadas e

identificadas. 69% 31%

Pisos de concreto, superficie lisa y nivelados. 88%

Juny
N
X

Techos son de material que no permiten paso de

. S 96% 49
rayos solares ni acumulacién de calor.
Paredes son de facil limpieza. 88% 12%
0% 50% 100% 150%

mSi mNo

Figura 5. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento de la infraestructura, mobiliario y equipamientos adecuados para su
funcionamiento.

En relacion al tercer objetivo especifico
Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de

Lurigancho cumplen con la documentacion requerida.
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Tabla 6. Nivel de cumplimiento sobre la dimension de documentacion requerida en los establecimientos farmacéuticos.

Nivel Fi %

Alto 8 31%
Medio 12 46%
Bajo 6 23%
Total 26 100%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:

Se muestra que en la tabla y figura 6, cerca del 46% de los establecimientos farmacéuticos

entrevistados manifestaron tener un nivel medio de cumplimiento sobre documentacion

requerida, asi como cerca del 31% manifestaron tener un alto nivel de cumplimiento respecto

a la documentacion requerida y solo el 23% manifestaron lo contrario.

50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

46%

31%

23%

Alto Medio Bajo

Figura 7. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento de la documentacion requerida
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Tabla 7. Nivel de cumplimiento sobre la dimension de documentacion requerida en los establecimientos farmacéuticos
por cada pregunta.

items Si No

- Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados
con sus respectivos formatos para: Recepcion de los productos 85%  15%
farmacéuticos y afines.
- Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados
con sus respectivos formatos para: Almacenamiento de los productos 92% 8%
farmacéuticos y afines.
- Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados
con sus respectivos formatos para: Dispensacion y/o expendio de los 85%  15%
productos farmacéuticos y afines.
- Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados
con sus respectivos formatos para: Control de retiro y destruccion de
46%  54%

medicamentos vencidos, deteriorados, con observaciones sanitarios y

otros.

- Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados
38% 62%

con sus respectivos formatos para: Reclamos, canjes y devoluciones.

- Ordenan los productos en los anaqueles en base a: forma farmacéutica,
88% 12%
laboratorio fabricante, orden alfabético, clase terapéutica, otros.

- Hace inventario de los productos retirados, los coloca en el area de baja
38% 62%

o rechazados y se registra en el libro de ocurrencias.

- Seregistran y documentan las devoluciones y las causas. 31%  69%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos en los establecimientos

farmacéuticos por cada pregunta.
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Descripcion:

En la tabla y figura 7 se muestra que, unas de las razones por lo que existe un regular nivel
de cumplimiento respecto a la documentacion requerida por cada pregunta., es porque mas
del 50% de los establecimientos farmacéuticos no registran y documentan las devoluciones
y las causas, asi como mas del 60% no cuenta con procedimientos operativos escritos

aprobados y validados con sus respectivos formatos para: Reclamos, canjes y devoluciones.

Se registran y documentan las devoluciones y las
gistrany y 31% 69%
causas.
Hace invetario de los productos retirados, los
coloca en el area de baja o rechazados y se registra 38% 62%
en el libro de ocurrencias.

Ordenan de los productos en los anaqueles en base
a: forma farmacéutica, laboratorio fabricante, orden 88%
alfabético, clase terapéutica, otros.

,_\
[\

(=}
X

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados y validados con sus respectivos formatos 38% 62%
para: Reclamos, canjes y devoluciones.

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados y validados con sus respectivos formatos 46% 54%
para: Control de retiro y destruccién de...

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados y validados con sus respectivos formatos 85% 15%
para: Dispensacién y/o expendio de los productos...

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados y validados con sus respectivos formatos 92% 8%
para: Almacenamiento de los productos...

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados y validados con sus respectivos formatos 85% 15%
para: Recepcidn de los productos farmacéuticos y...

0% 20%  40% 60% 80% 100% 120%

mSi mNo

Figura 8. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento de la documentacion requerida
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En relacion al cuarto objetivo especifico

Verificar si las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de

Lurigancho cuentan con la Certificacion en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

Tabla 8. Nivel de cumplimiento sobre la certificacion de buenas prdcticas.

Nivel Fi %
Alto 26 100%
Medio 0 0%
Bajo 0 0%
Total 26 100%

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:
En la tabla y figura 8, se muestra que, el 100% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron cumplir en un alto nivel con la certificacion adecuada de

buenas practicas de oficina farmacéutica.

120%

100%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Alto Medio Bajo

Figura 9. Nivel de frecuencia sobre el cumplimiento de la certificacion de buenas prdcticas.
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Tabla 9. Nivel de cumplimiento sobre la certificacion de buenas prdcticas por cada pregunta.

ftem Si No

Cuenta con Certificacion de Buenas Practicas de Oficina
100% 0
Farmacéutica.

Fuente: Aplicacion del instrumento a los establecimientos farmacéuticos

Descripcion:

En la tabla 9, se muestra que, unas de las razones por lo que existe un alto nivel de
cumplimiento respecto a la certificacion de buenas practicas, es porque todos de los
establecimientos farmacéuticos si cuentan con Certificacion de Buenas Practicas en las

Oficina Farmacéutica.

4.1.2. Discusion de resultados

Mundialmente, se continua viviendo una etapa de emergencia Sanitaria debido al COVID-
19, lo que ha conllevado a que el Farmacéutico se comprometa a cumplir con las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, lo que implica que se cumplan con aplicar las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Farmacovigilancia, Dispensacion, Distribucion y Transporte
(cuando se requiera), asi como también, seguimiento farmacoterapéutico (especificamente
en farmacias de los establecimientos de salud), segin lo que exige la autoridad

encargada.®3-)

Especificamente, se orientan a brindar a dichas entidades farmacéuticas, aspectos técnicos
administrativos con la finalidad de garantizar que los paciente o usuarios reciban

prestaciones farmacéuticas de calidad, asegurando el beneficio para la comunidad.

En nuestro pais, se realiza vigilancia de la certificacion de las BPOF la cual es requerida

desde que la farmacia y boticas inicien actividades por primera vez, teniendo que ser

44



renovada cada tres afios. ¥ Ademas, para el mejoramiento y perfeccionamiento de las BPOF,
a través de los afios se han realizado leyes, diversos decretos supremos y resoluciones
ministeriales por parte del Ministerio de Salud (MINSA) y Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), tal es el caso de la “Ley N°29459”, D.S.

014-2011-SA y 016-2011-SA. ©-

En relacion al objetivo general, donde establece evaluar el cumplimiento de las buenas
practicas de oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de
Lurigancho, se obtuvieron los hallazgos a través de la tabla y figura 1, mostrandose que el
54% manifestd tener un alto nivel de cumplimiento respecto a las buenas practicas de
oficinas farmacéuticas, por otro lado, el 38% manifestaron tener un nivel medio de
cumplimiento de las mencionadas practicas y solo el 8% todo lo contrario. Por lo tanto, cabe
mencionar que, estos hallazgos se asemejan con los estudios realizados por Reyes F. (2018)
y Santillan C. (2019) en sus investigaciones respectivas, quienes determinaron un nivel alto
de cumplimiento en las normas de BPA. Por otro lado, Pérez Y., Vega E. y Andamayo D.
(2019), concluyeron que las normas de la BPA fueron cumplidas en gran escala obteniendo
un alto nivel, sin embargo, aun existen algunos criterios que deberian optimizarse o

efectuarse.

En relacion al primer objetivo especifico, que consiste en determinar los requerimientos de
conocimientos, experiencia, responsabilidad que necesita el personal para cumplir con las
buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan
de Lurigancho, se reflejan los resultados a través de la tabla y figura 2 en la que, el 62% de
los establecimientos farmacéuticos entrevistados manifestaron tener un alto nivel de
cumplimiento respecto a los conocimientos, experiencia y la responsabilidad del personal
que labora, por otro lado, el 23% manifestaron tener un nivel medio, ademas, tenemos de

manera detallada por cada pregunta resultados, en donde se muestra, en la tabla y figura 3,
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que unas de las razones por lo que existe un alto nivel de cumplimiento respecto a los
requerimientos sobre los conocimientos, experiencia, responsabilidad del personal que
labora, es porque el 100% de establecimientos farmacéuticos si frecuentan documentar los
examenes médicos o de laboratorio que realizan al personal, asi como el 100% de
establecimientos farmacéuticos manifiestan que, el personal nuevo es capacitado antes de
iniciar su trabajo, también otra de las razones es porque el 96% de establecimientos
farmacéuticos, manifiestan decir que el personal de trabajo tiene capacitacion constante para
la dispensacion y almacenamiento, y por ultimo se debe a que el 73% manifestaron que, el
director técnico porta de una manera visible mientras desarrolla su labor, una identificacion
que lo acredite como tal. Al respecto estos hallazgos son compatibles con lo encontrado por
Reyes F. (2018), quien determind un 87.5% de nivel de cumplimiento; en lo que respecta al
Personal, Instalaciones y Equipos. Por otro lado, los resultados encontrados para este primer
objetivo especifico se contradicen con lo encontrado por Araujo C. (2017), quien en su
trabajo de investigacion tuvo como objetivo “Implementar Buenas Practicas de
Almacenamiento en la Bodega Centro de Distribucion Nacional de CARVAGU S.A.”, para
lo cual realiz6 un seguimiento a los medicamentos de acuerdo a su llegada al almacén, con
el objetivo de apreciar el sistema de almacenamiento. Utilizo el Diagrama Causa-Efecto para
lograr una buena trazabilidad, encontrando el origen del problema respecto al
almacenamiento para posteriormente subsanarlos, por lo tanto, se contradice con nuestros
resultados porque encontr6 21 puntos no conformes respecto a Personal y otras dimensiones.

Concluyé que el almacén no cumplia con las normas establecidas.

Respecto al segundo objetivo especifico se establece verificar si las oficinas farmacéuticas
de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho cuentan con la
infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para su funcionamiento, por lo tanto,

se demuestra a través de los resultados de la tabla y figura 4, se muestra que el 62% de los
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establecimientos farmacéuticos entrevistados manifestaron tener un alto nivel de
cumplimiento respecto a la infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para su
funcionamiento y solo el 35% manifestaron tener un regular requerimiento sobre a la
infraestructura, mobiliario y equipamiento adecuados para su funcionamiento, también de
manera detallada por cada pregunta tenemos la tabla y figura 5, donde se muestra que unas
de las razones por lo que existe un alto nivel de cumplimiento respecto a los requerimientos
sobre infraestructura, mobiliario y equipamiento por cada pregunta., es porque el 100% de
establecimientos farmacéuticos si tienen una adecuada iluminacion. De estos hallazgos
podemos decir que se asemeja con los resultados encontrados por Reyes F. (2018) donde, el
Instrumento, al igual que las Instalaciones y Equipo presentaron un nivel de cumplimiento

de 87.5%.

Respecto al tercer objetivo especifico se establece en verificar si las oficinas farmacéuticas
de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho cumplen con la
documentacion requerida en la tabla y figura 6, se muestra que, el 46% de los
establecimientos farmacéuticos entrevistados manifestaron tener un nivel medio de
cumplimiento sobre documentacion requerida, asi como el 31% manifestaron tener un alto
nivel de cumplimiento, y solo el 23% manifestaron lo contrario, de manera detallada por
cada pregunta que se muestra en la tabla y figura 7. Una de las razones por lo que existe un
regular nivel de cumplimiento respecto a la documentacion requerida por cada pregunta, es
porque mas del 50% de los establecimientos farmacéuticos no registran y documentan las
devoluciones y las causas, asi como mas del 60% no cuenta con POES y sus respectivos
formatos para: devoluciones, reclamos, canjes. Al respecto estos resultados se relacionan
con el estudio realizado por Palomino K. y Medina Y. (2020), quienes obtuvieron un

cumplimiento del 100 % del Acta de Inspeccion DIRIS Lima Este.
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Respecto al cuarto objetivo especifico se establecio en verificar si las oficinas farmacéuticas
de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho cuentan con la Certificacion
en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, en el cual los resultados se reflejan a través
de la tabla y figura 8, se muestra que, el 100% de los establecimientos farmacéuticos
entrevistados manifestaron cumplir en un alto nivel con la certificacion adecuada de buenas
practicas de oficina farmacéutica. Cabe mencionar que, estos resultados se reflejan a través
del estudio de Palomino K. y Medina Y. (2020), quien corrobord que el Quimico
Farmacéutico Director Técnico debe basarse en la Guia de Inspeccion de la autoridad

competente para que logre obtener la certificacion en BPA.
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5.1.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

. Se logro evaluar el cumplimiento de las buenas practicas de oficinas farmacéuticas de la

Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho, identificandose un alto nivel

de cumplimiento en el 54% de establecimientos farmacéuticos.

. Se determind que se cumplen con los requerimientos de conocimientos, experiencia,

responsabilidad que necesita el personal para cumplir con las buenas practicas de oficinas
farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho,

obteniéndose un 62% de nivel alto de cumplimiento.

. Se verifico un alto nivel de cumplimiento de infraestructura, mobiliario y equipamiento

adecuados para su funcionamiento, en las oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la
Independencia, San Juan de Lurigancho, segiin los manifestado por el 62% de

establecimientos farmacéuticos.

. Se verifico un alto nivel de cumplimiento de la documentacion requerida, en las oficinas

farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho, segin los

manifestado por el 46% de establecimientos farmacéuticos.
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5. Se verificoé un alto nivel de cumplimiento de certificacion de buena practica, en las
oficinas farmacéuticas de la Av. Proceres de la Independencia, San Juan de Lurigancho,

segun los manifestado por el 100% de establecimientos farmacéuticos.

5.2. RECOMENDACIONES

» A las instituciones formadoras de profesionales de salud de la Region Lima
Metropolitana, promuevan y den mayor importancia a la formacion de entrenamiento en
las buenas practicas de oficinas farmacéuticas, poniendo énfasis en los errores mas
comunes identificados.

» Se recomienda que los Directores Técnicos Quimicos Farmacéuticos, realicen
autoinspecciones regularmente, con el fin de que se cumplan los lineamientos de las
buenas practicas de oficinas farmacéuticas.

» Se recomienda que el Director Técnico Quimico Farmacéutico subsane las observaciones
encontradas a fin de garantizar que los medicamentos se encuentren en condiciones
optimas.

» Incentivar la presencia del profesional Director Técnico Quimico Farmacéutico en los
establecimientos farmacéuticos, dado que estan ellos capacitados para informar y orientar
sobre el uso adecuado de los farmacos.

» Elevar el presente estudio a la escuela Académico Profesional de Farmacia y Bioquimica
de la Universidad Norbert Wiener, con el fin de realizar la publicacion respectiva en la
web, de manera formal, a fin de que contribuya como antecedente para estudios

posteriores por parte de los interesados.
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ANEXO N° 01

Matriz de Consistencia

LA INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO 2021 - 2022”

Formulacion del Problema Objetivos Hipatesis Variables Disefio metodolégico
Problema General: Objetivo General: Hipotesis Variable: Tipo de Investigacion:
. , . .. general: L. .
(Cual serd el nivel de| Evaluarel cumplimiento de Cumplimiento de las Basica
cumplimiento de las buenas | las buenas practicas de No aplica. Buenas practicas de . . .
Nivel de investigacion:
practicas de oficinas | oficinas farmacéuticas en la oficinas farmacéuticas.
Descriptivo univariado
farmacéuticas de la Av.| Av. Proceres de la ) )
. Dimensiones:
Hipatesis . . C e
Proceres de la Independencia, | Independencia, San Juan de Método de la investigacion:
‘ ‘ especifica: - Conocimientos,
San Juan de Lurigancho 2021- | Lurigancho. Descriptivo analitico
. experiencia
20229 No aplica. P ’
' Objetivos Especificos: ‘o  acion:
J p responsabilidad del | Diseiio de Investigacion:
Problemas Especificos:
- Determinar los personal que labora. No experimental - transversal
- Qué requerimientos de o
requerimientos de - Infraestructura,
. L Poblacion:
conocimientos, experiencia, L. L o
conocimientos, experiencia, mobiliario y
responsabilidad  necesita 41 establecimientos

Titulo: “EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS FARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE
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que tenga el personal para
cumplir con las buenas
practicas  de  oficinas
farmacéuticas de la Av.
Proceres de la
Independencia, San Juan de

Lurigancho?

responsabilidad que necesita
el personal para cumplir con
las buenas practicas de
oficinas farmacéuticas de la
Av. Proceres de la
Independencia, San Juan de

Lurigancho.

equipamiento.
Documentacion.
Certificacion de Buenas

practicas.

farmacéuticos de la Av.
Proéceres de la Independencia,

San Juan de Lurigancho.
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- (Las oficinas

farmacéuticas de la Av.
Proceres de la
Independencia, San Juan
de Lurigancho cuentan con
la infraestructura,

mobiliario y equipamiento

necesarios para su
funcionamiento?
- ¢;Las oficinas

farmacéuticas de la Av.
Proceres de la
Independencia, San Juan de
Lurigancho cumplen con la

documentacion requerida?

- (Las oficinas

- Verificar si las oficinas
farmacéuticas de la Av.
Proceres de la
Independencia, San Juan de
Lurigancho cuentan con la
infraestructura, mobiliario y
equipamiento  necesarios

para su funcionamiento.

- Verificar si las oficinas
farmacéuticas de la Awv.
Proceres de la
Independencia, San Juan de
Lurigancho cumplen con la

documentacion requerida.

- Verificar si las oficinas
farmacéuticas de la Av.

Proceres de la Independencia,

Muestra:

26 establecimientos farmacéuticos
de la Av. Proceres de la
Independencia, San Juan de

Lurigancho.

Muestreo:

Probabilistico aleatorio simple.
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farmacéuticas de la Av.
Proceres de la
Independencia, San Juan
de Lurigancho cuentan
con la Certificacion en
Buenas  practicas  de

oficina farmacéutica?

San Juan de Lurigancho
cuentan con la Certificacion en
Buenas practicas de oficina

farmacéutica.
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ANEXO N° 02
ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE

DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

En Lima, a los....... dias del mes de.....ccovvveeiivinnnnn. se reunieron en el establecimiento
Farmacéutico para verificar el cumplimiento de las normas y procedimientos establecidos
por las BPA, el Director Técnico y la Propietaria, levantan la siguiente acta de inspeccion:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: Autorizacion Sanitaria:

[ ]

Certificacion: Otros (Denuncias, etc):

[ ]
[ ]
2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion:

Distrito:

Teléfono:

2.2. Quimico Farmacéutico — Director Técnico o responsable:
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N°C.Q.F.P:

2.3. Representante Legal y/o Propietario:

2.4. Razon social:

2.5 R.U.C. (especificar, previa verificacion)

ASUNTO

SI

NO

Personal

11

El personal técnico en farmacia cuenta con documento que lo
acredite como tal.

1.2

El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su trabajo

13

El personal cuenta con capacitacidon permanente para la
dispensacion, expendio y almacenamiento.

14

El personal se encuentra con uniforme

15

Mantiene orden y limpieza individual en cuanto a:

e Ufas cortas

e (Cabello corto o sujeto
e Uniforme limpio

e No joyas

e No maquillaje

1.6

El director técnico porta de una manera visible mientras
desarrolla su labor, una identificacién que lo acredite como
tal.

1.7

El Director técnico cumple y hace cumplir lo establecido en los
Manuales de Buenas Practicas y demds normas sanitarias
relacionadas.

1.8

Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorio periddicos al
personal. {Se documenta?

Establecimiento de Salud :
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Frecuencia:

De la infraestructura, mobiliario y equipamiento.

2.1 Las paredes son de facil limpieza.

2.2 Los techos son de material que no permiten paso de rayos
solares ni acumulacién de calor.

2.3 Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados.

2.4 Tienen areas debidamente separadas e identificadas para:
Almacenamiento
Recepcion
Dispensacion y/o expendio
Productos controlados (cuando se requiera)

Administrativa
De baja o rechazados

2.5 Tiene adecuada iluminacidn
éEs artificial?
éEs natural?

2.6 Tiene una adecuada circulacién interna de aire
¢Es artificial?
éEs natural?

2.7 Cuenta con un refrigerador para almacenar solo los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieran.

2.8 La temperatura es controlada verificdndose que se encuentra
entre 15a 25° C.

2.9 Hay estantes y armarios en numero suficiente para almacenar
correctamente los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y/o sanitarios.

2.10 |Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes y
psicotropicos sujetos a presentacion de balance.

2.11 | Cuenta con:
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Termometro y/o termohigrometro ........ooceeeeveeeveeveevvennnene.

2.12 | Cuenta con:
Ventiladores, aire acondicionado U Otro ........ccccevevuveeereecnnnnes
Documentacién

3.1 Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:
Recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos % productos sanitarios

3.2 Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:
Almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios ........ccceceeeeeeereceireeneereeseenes.

33 Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:
Dispensacion y/o expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios...........c.ceeeeeeernennne

3.4 Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:
Control de retiro y destruccion de medicamentos vencidos,
deteriorados, con observaciones sanitarios y
(o] 4o 1-JHNNI

35 Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:
Reclamos, canjes y devoluciones..........ccceceeveeeeevrevnreerennens

3.6 El orden de los productos en los anaqueles se hace en base a :

Forma farmacéutica
Laboratorio fabricante
Orden alfabético

Clase terapéutica

Otros

El control de inventario:
¢Es permanente?

¢Es periddico? Frecuencia
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3.7 Se hace inventario de los productos retirados, los coloca en el
drea de baja o rechazados y se registra en el libro de
ocurrencias lo siguiente:

Nombre del producto:

Numero de registro sanitario

Nombre del laboratorio fabricante

Numero de lote y fecha de vencimiento

Cantidad de envases

Numero de unidades de envase cuando corresponda

Razdn social del proveedor

Numero de guia de remisidn, boleta de venta o factura

3.8 Se registran y documentan las devoluciones y las causas

4 Certificacion

4.1 Cuenta con Certificacién de Buenas Prdcticas de Oficina
Farmacéutica.

OBSERVACIONES:

DIRECTOR TECNICO PROPIETARIO
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ANEXO N° 03
CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS

FARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO 2021 - 2022”

NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

VARIABLE: Cumplimiento de las Buenas
practicas de oficinas farmacéuticas.

DIMENSION 1: Conocimientos,
experiencia,responsabilidad

Si No

Si

No

Si

No

El personal técnico en farmacia cuenta con
documentoque lo acredite como tal.

El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su
trabajo

El personal cuenta con capacitacion permanente
para ladispensacion, expendio y almacenamiento.

El personal se encuentra con uniforme

Mantiene orden y limpieza individual en cuanto a:
e Uias cortas

Cabello corto o sujeto

Uniforme limpio

No joyas

[
[
[ ]
e No maquillaje
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si

No

Si

No

Si

No

El director técnico porta de una manera visible
mientrasdesarrolla su labor, una identificacion que
lo acredite como tal.

X

X

X

El director técnico cumple y hace cumplir lo
establecido

en los Manuales de Buenas Practicas y demas
normassanitarias relacionadas.

Se realiza examenes médicos y/o de
laboratorioperiddicos al personal. ;Se

documenta?

Establecimiento de Salud :

Frecuencia:

DIMENSION 2: DE LA
INFRAESTRUCTURA,MOBILIARIO Y
EQUIPAMIENTO.

Las paredes son de facil limpieza.

10

Los techos son de material que no permiten
paso derayos solares ni acumulacion de calor.

11

Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencial

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si

No

Si

No

Si

No

12

Tienen areas debidamente separadas e
identificadaspara:

Almacenami

ento

Recepcion

Dispensacion y/o expendio

Productos controlados (cuando se
requiera) Administrativa

De baja o rechazados.

13

Tiene adecuada iluminacion
(Es artificial?
(Es natural?

14

Tiene una adecuada circulacion interna de aire

(Es artificial?
(Es natural?

15

Cuenta con un refrigerador para almacenar solo los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos

querequieran.

16

La temperatura es controlada verificandose
que seencuentra entre 15 a 25° C.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencial

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si

No

Si

No

Si

No

17

Hay estantes y armarios en numero suficiente
para almacenar correctamente los productos
farmacéuticos,dispositivos médicos y/o
sanitarios.

X

X

X

18

Hay vitrina con llave para almacenar
estupefacientes ypsicotropicos sujetos a
presentacion de balance.

19

Cuenta con:

Termometro y/o termohigrémetro
.. Ventiladores, aire acondicionado
u otro

Dimension 3: Documentacion

20

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados yvalidados con sus respectivos formatos
para:

Recepcion de los productos farmacéuticos,
dispositivosmédicos y productos sanitarios.
Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivosmédicos y productos sanitarios.
Dispensacion y/o expendio de productos
farmacéuticos,dispositivos médicos y productos
sanitarios.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si No

Si No

Si

No

Control de retiro y destruccion de medicamentos
vencidos, deteriorados, con observaciones sanitarios y

Reclamos, canjes y
devoluciones...............coooiiiiiii i

21

El orden de los productos en los anaqueles se hace enbase
a:

Forma farmacéutica

Laboratorio fabricante

Orden alfabético Clase

terapéutica Otros

El control de inventario:

(Es permanente?

(Es periddico? Frecuencia

22

Se hace inventario de los productos retirados, los
coloca en el area de baja o rechazados y se registra en
el libro de ocurrencias lo siguiente:

Nombre del producto:

Numero de registro sanitario

Nombre del laboratorio fabricante

Numero de lote y fecha de vencimiento

Cantidad de envases
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N° DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia? Claridad? Sugerencias
Si No Si No Si No
Numero de unidades de envase cuando
correspondaRazon social del proveedor X X X
Numero de guia de remision, boleta de venta o factura
23 Se registran y documentan las devoluciones y X X X
lascausas
Dimension 4: Certificacion
24 Cuenta con Certificacion de Buenas Practicas
. A X X X
deOficina Farmacéutica.

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccidn de datos

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Emma Caldas Herrera

DNI: 08738787
Especialidad del validador: Farmacéutico Clinico

pertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente odimensién especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo
Dra. Emma Caldas Herrera
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

8 de diciembre del 2021




TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

FARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO 2021 - 2022”

NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

VARIABLE: Cumplimiento de las Buenas
practicas de oficinas farmacéuticas.

DIMENSION 1: Conocimientos,experiencia,
responsabilidad

Si

No

Si

No

Si

No

El personal técnico en farmacia cuenta con
documento que lo acredite como tal.

El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su
trabajo

El personal cuenta con capacitacion permanente
parala dispensacion, expendio y
almacenamiento.

El personal se encuentra con uniforme

Mantiene orden y limpieza individual en cuantoa:

e Unias cortas

e Cabello corto o sujeto
e Uniforme limpio

e No joyas

e No maquillaje
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DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia® Claridad? Sugerencias
NO
Si No Si No Si No
6 El director técnico porta de una manera visible X X X
mientras desarrolla su labor, una identificacion que
lo acredite como tal.
7 El director técnico cumple y hace cumplir lo X X X
establecido en los Manuales de Buenas Practicasy
demas normas sanitarias relacionadas.
8 Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorio X X X
periddicos al personal. ;Se documenta?
Establecimiento de Salud :
Frecuencia:
DIMENSION 2: DE LA INFRAESTRUCTURA,
MOBILIARIO YEQUIPAMIENTO.
9 Las paredes son de facil limpieza. X X X
10 Los techos son de material que no permiten pasode X X X
rayos solares ni acumulacion de calor.
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11 Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados. X X X
N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia? Claridad? Sugerencias
Si No Si No Si No
12 Tienen areas debidamente separadas e X X X
identificadas para:
Almacenamiento
Recepcion
Dispensacion y/o expendio
Productos controlados (cuando se
requiera) Administrativa
De baja o rechazados.
13 Tiene adecuada iluminacion X X X
(Es artificial?
(Es natural?
14 Tiene una adecuada circulacion interna de aire X X X
(Es artificial?
(Es natural?
15 Cuenta con un refrigerador para almacenar X X X
sololos productos farmacéuticos y dispositivos
médicos que requieran.
16 La temperatura es controlada verificandose X X X
quese encuentra entre 15 a 25° C.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad3

Sugerencias

Si No

Si No

Si

No

17

Hay estantes y armarios en nimero suficiente para
almacenar correctamente los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o sanitarios.

18

Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientesy
psicotropicos sujetos a presentacion de balance.

19

Cuenta con:
Termometro y/o termohigrometro

Ventiladores, aire acondicionado u otro

Dimension 3: Documentacion

20

Cuenta con Procedimientos operativos escritos
aprobados yvalidados con sus respectivos formatos
para:

Recepcion de los productos farmacéuticos,
dispositivosmédicos y productos sanitarios
Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivosmédicos y productos sanitarios.
Dispensacion y/o expendio de productos
farmacéuticos,dispositivos médicos y productos
sanitarios.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si No

Si No

Si No

21

Control de retiro y destruccion de medicamentos
vencidos, deteriorados, con observaciones sanitarios y

Reclamos, canjes y
devoluciones..............ccooeiiiiiiinl.

El orden de los productos en los anaqueles se
haceen base a:

Forma farmacéutica
Laboratorio
fabricanteOrden
alfabético Clase
terapéutica Otros

El control de inventario:
(Es permanente?

(Es periddico? Frecuencia

22

Se hace inventario de los productos retirados, los
coloca en el area de baja o rechazados y se registra
enel libro de ocurrencias lo siguiente:

Nombre del producto:

Numero de registro sanitario

Nombre del laboratorio

fabricante

Numero de lote y fecha de vencimiento

Cantidad de envases
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N° DIMENSIONES / items Pertinencia! Relevancia? Claridad? Sugerencias
Si No Si No Si No
Numero de unidades de envase cuando X X X
corresponda Razon social del proveedor
Numero de guia de remision, boleta de venta o factura
23 Se registran y documentan las devoluciones y X X X
las causas
Dimension 4: Certificacion
24 Cuenta con Certificacion de Buenas Practicas X X X
de Oficina Farmacéutica.
Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccidn de datos
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ | No aplicable | |
Apellidos y nombres del juez validador. Dr: Marquez Caro, Orlando Juan
Especialidad del validador: Metodo6logo
Lpertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo
Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensién
- 4....de...diciembre........ del 2021.....

7
byl

Firma del experto informante
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
OFICINASFARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO

2021-2022”

DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia? Claridad? Sugerencias

VARIABLE: Cumplimiento de las Buenas
practicas de oficinas farmacéuticas.

DIMENSION 1: Conocimientos,
experiencia,responsabilidad Si No Si No Si No

El personal técnico en farmacia cuenta con
documentoque lo acredite como tal.

El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su
trabajo

El personal cuenta con capacitacion permanente para la
dispensacion, expendio y almacenamiento.

El personal se encuentra con uniforme

TR K K
TR K A
I I

Mantiene orden y limpieza individual en cuanto a:
e Ufas cortas

Cabello corto o sujeto

Uniforme limpio

No joyas

No magquillaje




N° DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia? Claridad? Sugerencias
Si No Si | No Si No
6 El director técnico porta de una manera visible mientras
desarrolla su labor, una identificacion que lo acredite X X X
como tal.
7 El director técnico cumple y hace cumplir lo establecido
en los Manuales de Buenas Practicas y demas normas X X X
sanitarias relacionadas.
8 Se realiza examenes médicos y/o de laboratorio
periddicos al personal. ;Se documenta?
Establecimiento de Salud : X X X
Frecuencia:
DIMENSION 2: DE LA INFRAESTRUCTURA,
MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO.
9 Las paredes son de facil limpieza. X X X
10 | Los techos son de material que no permiten paso de
rayos solares ni acumulacion de calor.
11 | Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados. X X X
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si No

Si

No

Si

No

12

Tienen areas debidamente separadas e identificadas
para:

Almacenamiento

Recepcion

Dispensacion y/o expendio

Productos controlados (cuando se requiera)
Administrativa

De baja o rechazados.

13

Tiene adecuada i1luminacion
(Es artificial?
(Es natural?

14

Tiene una adecuada circulacion interna de aire
(Es artificial?
(Es natural?

15

Cuenta con un refrigerador para almacenar solo los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos que
requieran.

16

La temperatura es controlada verificdndose que se
encuentra entre 15 a 25° C.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si

No

Si

No

Si

No

17

Hay estantes y armarios en nimero suficiente para
almacenar correctamente los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o sanitarios.

X

X

X

18

Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes y
psicotropicos sujetos a presentacion de balance.

19

Cuenta con:
Termometro y/o termohigrometro

Dimension 3: Documentacion

20

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y
validados con sus respectivos formatos para:

Recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Dispensacion y/o expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.
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NO

DIMENSIONES / items

Pertinencia!l

Relevancia?

Claridad?

Sugerencias

Si

No

Si

No

Si

No

Control de retiro y destrucciéon de medicamentos
vencidos, deteriorados, con observaciones sanitarios

Reclamos, canjes y
devoluciones...........oovvveiiiininn

21

El orden de los productos en los anaqueles se hace
enbase a :

Forma

farmacéutica

Laboratorio

fabricanteOrden

alfabético Clase

terapéutica Otros

El control de inventario:

(Es permanente?
(Es periodico? Frecuencia

22

Se hace inventario de los productos retirados, los
coloca en el area de baja o rechazados y se registra
enel libro de ocurrencias lo siguiente:

Nombre del producto:

Numero de registro sanitario

Nombre del laboratorio

fabricante

Numero de lote y fecha de

vencimientoCantidad de envases
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N° DIMENSIONES / items Pertinencia! | Relevancia? Claridad? Sugerencias

Si No Si No Si No

Numero de unidades de envase cuando corresponda
Razon social del proveedor X X X
Numero de guia de remision, boleta de venta o factura

23 | Se registran y documentan las devoluciones y las

X X X
causas
Dimension 4: Certificacion
24 | Cuenta con Certificacion de Buenas Practicas de
. L X X X
Oficina Farmacéutica.
Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ | No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. . Mg. AMANCIO GUZMAN RODRIGUEZ
DNI: 08519422

Especialidad del validador: Maestro en Ciencias con mencion en Ingenieria Quimica

Pertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente odimensidn especifica del constructo
3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados sonsuficientes para medir la dimensién

10 de diciembre del 2021 Firma del experto informante




ANEXO 04

Confiabilidad del instrumento

Items Alfa de
CONOCIMIENTOS, EXPERIENCIA, RESPONSABILIDAD DEL. | Cronbach
PERSONAL QUE LABORA
El personal técnico en farmacia cuenta con documento que lo acredite 0.813
como tal. )
El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su trabajo. 0.813
El personal cuenta con capacitacion permanente para la dispensacion, 0.834
expendio y almacenamiento. )
El personal se encuentra con uniforme. 0.813
El personal mantiene el orden y limpieza individual en cuanto a: ufias
. . o . g 0.866
cortas, cabello corto o sujeto, uniforme limpio, no joyas, no maquillaje
El director técnico porta de una manera visible mientras desarrolla su labor,
. . . . 0.870
una identificacion que lo acredite como tal.
El director técnico cumple y hace cumplir lo establecido en los Manuales
- ; o . 0.867
de Buenas Practicas y demas normas sanitarias relacionadas.
Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorio periddicos al personal. ;Se 0.888
documenta? )
Alfa de Cronbach o. = 0.869, Bueno
INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO
Las paredes son de facil limpieza. 0.803
Los techos son de material que no permiten paso de rayos solares ni 0.824
acumulacion de calor. )
Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados. 0.873
Tienen areas debidamente separadas e identificadas para: Almacenamiento,
Recepcion, Dispensacion y/o expendio, Productos controlados (cuando se | 0.814
requiera), Administrativa, De baja o rechazados.
Tiene adecuada iluminacién. 0.873
Tiene adecuada circulacion interna de aire. 0.824
Cuenta con un refrigerador para almacenar solo los productos 0.875
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieran. '
La temperatura es controlada verificindose que se encuentra entre 15 a 25° 0.878
C .
Hay estantes y armarios en numero suficiente para almacenar
correctamente los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o 0.88
sanitarios.
Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes y psicotropicos 0.879
sujetos a presentacion de balance. )
Cuenta con: termometro y/o termohigrémetro. 0.887
Cuenta con: ventiladores, aire acondicionado u otro. 0.875

Alfa de Cronbach o = 0.873 Bueno
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DOCUMENTACION

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus
respectivos formatos para: Recepcion de los productos farmacéuticos, 0.812
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus
respectivos formatos para: Almacenamiento de los productos farmacéuticos, 0.812
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus
respectivos formatos para: Dispensacion y/o expendio de los productos 0.834
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus
respectivos formatos para: Control de retiro y destruccion de medicamentos 0.873
vencidos, deteriorados, con observaciones sanitarios y otros.

Cuenta con Procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus

. . . 0.814
respectivos formatos para: Reclamos, canjes y devoluciones.
El orden de los productos en los anaqueles se hace en base a: forma

L . . s e 0.873
farmacéutica, laboratorio fabricante, orden alfabético, clase terapéutica, otros.
Se hace invetario de los productos retirados, los coloca en el area de baja o
rechazados y se registra en el libro de ocurrencias lo siguiente: nombre del
producto, nimero de registro sanitario, nombre del laboratorio fabricante, 0.824

numero de lote y fecha de vencimiento, cantidad de envases, nimero de
unidades de envase cuando corresponda, razon social del proveedor, nimero de
guia de remision, boleta de venta o factura.

Se registran y documentan las devoluciones y las causas. 0.875

Alfa de Cronbach o = 0.868, Bueno

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA.

Cuenta con Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica. 0.871

Alfa de Cronbach o = 0.871 Bueno

Resumen de procesamiento de casos

N %

Casos Valido 20 100,0
Excluido 0 ,0

Total 20 100,0

a. La eliminacion por lista se basa en todas las
variables del procedimiento.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach N de elementos

0.876 20
Por lo tanto, se concluye que, el instrumento de CUMPLIMIENTO DE LAS

BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS FARMACEUTICAS, es bueno para su aplicacion
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Universidad
Norbert Wiener

Investigador(a):

Villanueva
Anlas, Katherine
Maria

ACTA. N2 020

ANEXO N° 05

Aprobacion del comité de ética
CONSIDERACIONES ETICAS

Resolucion N° 033 -2022/DFFB/UPNW

Lima, 18 de enero de 2022

(1) Cordiales saludos, en conformidad con el proyecto presentado a la comisidn de
reconsideraciones éticas para la investigacion de la EAP Farmacia y Bioquimica
Universidad Privada Norbert Wiener, titulado: “EVALUACION DE CUMPLIMIENTO
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS FARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE LA
INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO 2021 - 2022”, el cual tiene como
investigadores principales a Villanueva Anlas, Katherine Maria y Romero

Callupe, RicardoJhon Manuel.

(2) Al respecto se informa lo siguiente:
Comité Institucional de KEtica para la investigacién de la Universidad
Privada Norbert Wiener, en sesién virtual ha acordado la APROBACION
DEL PROYECTOde investigacion, para lo cual se indica lo siguiente:

1. La vigencia de esta aprobacién es de un afo a partir de la emision de
este documento.
2. Toda enmienda o adenda que requiera el Protocolo debe ser
presentado al CIEl y no podra implementarla sin la debida aprobacion.
3. Debe presentar 01 informe de avance cumplidos los 6 meses y el informe
finaldebe ser presentado al afio de aprobacién.
4. Los tramites para su renovacion deberdn iniciarse 30 dias antes de su
vencimiento juntamente con el informe de avance correspondiente.

Sin otro particular, quedo de Ud.
Atentamente,

Decano (¢) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
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Nﬂ&ﬂ CONSIDERACIONES ETICAS

Universidad
Norbert Wiener

Resolucion N° 034 -2022/DFFB/UPNW
Lima, 18 de enero de 2022

Investiga
dor(a):

Romero Callupe,
RicardoJhon Manuel.

ACTA. N2 020

(1) Cordiales saludos, en conformidad con el proyecto presentado a la comision
de reconsideraciones éticas para la investigacién de la EAP Farmacia vy
BioquimicaUniversidad Privada Norbert Wiener, titulado: “EVALUACION DE
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE OFICINAS FARMACEUTICAS DE LA
AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA, SAN JUAN DE LURIGANCHO 2021 - 2022”,
el cual tiene como investigadores principales a Villanueva Anlas, Katherine
Maria y Romero Callupe, RicardoJhon Manuel.

(2) Al respecto se informa lo siguiente:
Comité Institucional de Etica para la investigacion de la Universidad

Privada Norbert Wiener, en sesién virtual ha acordado la APROBACION
DEL PROYECTOde investigacion, para lo cual se indica lo siguiente:

1. La vigencia de esta aprobacién es de un afio a partir de la emisién
deeste documento.

2. Toda enmienda o adenda que requiera el Protocolo debe ser
presentado al CIEl y no podra implementarla sin la debida aprobacidn.

3. Debe presentar 01 informe de avance cumplidos los 6 meses y el informe
finaldebe ser presentado al afio de aprobacién.

4. Los tramites para su renovacién deberan iniciarse 30 dias antes de su
vencimiento juntamente con el informe de avance correspondiente.

Sin otro particular, quedo de Ud.
Atentamente,

= ?»7

Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioguimica
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ANEXO N° 06

Carta de aprobacion de la institucién para la recoleccion de los datos

Wi

Lima, 27 de energ da 2022

Sefwres propietarios
PRESEMTE. -

e mnil Pashor considerssion:

Tenge & agrado de drigiemne a Usted para saludarla(o) &n nombee progio
v o= la Faoultad de Fammacia y Bioguimica de la Universdad Privads Morbsrt
Wierer, 8 quien repressnbo en calidad de Decano (2).

Mediante ln presente b aollciho wuestra autorizackSn para que lafo)s siguiembes
bachieres de la Faodiad de Farmacia y Bapguimica de npsstra casa de estudios:

I Alumnos (as) | Codigo de alumng
E—(‘!I:mm Arnilag, 20F GG
thierine hlaria |
Romers Callupe, Ricardo  JhongUZiBOS444
#ariuel | —

eeallcen  la  recolecddn  de  daftos del proyedo de Tesis  titulado:
“EVALUACICH DE CUMPLIMIEMTO DE LAS BUEMAS PRACTICAS DE
OFICINAS FARMACEUTICAS DE LA AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCLA,
Lok JUAM DE LURICARMCHC 2027 - 2022™,

$in otro partioalar, hago propicla la ocasion para expeesar mi condideraddn y estimaperional,

Atentamente,

A A

e 8 o L B e B il | e § Do
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Universidad
Morbert Wiener

Lirna. 27 de energ de 2022

Sefiores propietanios
PRESENTE. -

D= mi mayor consideraddn;

Tengo &l agrado de difiginme a Usted para saludarlafo) en nombre progio
v die la Faoultad de Fasmacia y Bioquirnica de ls Univerdided Privada Morbert
Wiener, a quien represento en calidad de Decano ().

Mediante ks presente e solicito wuestra autcorizacidn para que la{o)s sigulentes
bachilleres de la Facultsd de Farmadia y Blpguimica de nuedra cara oe eshudion:

Abumras [as) Cadigo de alumno |
Willanueva Anilas, 2021202515 |

h:i!_'!-:h'lar!_a_
I Callupe, Ricardo Jhon20Z1803444
MLig

realicer1  la  recoleccidn de  datos  del  proyechs de Teds  t#ulades
“EVALUACKON DE CUMPLIMIENTO DE LAS BUEMAS PRACTICAS DE
OFKCIMAS FARMACELTICAS DE LA AV, PROCERES DE LA INDEPENDERCLA,
SAM JUAN DE LURICAMCHO 2021- 2022,

fin ofro particular, hago propida la ocaidn para expresar mi consideracidn y estimaperonal.

Drome- 2 B 0 Ferakad 4 F e & Demiarcs

[ e P
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ANEXO N° 07
EVIDENCIAS

ENCUESTAS REALIZADAS A LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

AP :[1 N ;;;"

{g
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