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Resumen

Como objetivo de investigacion se planted determinar como el analisis de dificultades se relaciona
con el cumplimiento de las buenas practicas en la distribucion y transporte por directores técnicos
de droguerias del distrito de Los Olivos, Lima 2024. Este estudio fue basico, hipotético deductivo,
de disefio no experimental, transversal y correlacional. La poblacion estuvo compuesta por 149
directores técnicos de droguerias del distrito de Los Olivos. La técnica fue la encuesta y el
instrumento fueron dos cuestionarios. Como principales resultados se pudo comprobar mediante
la estadistica inferencial la variable Cumplimiento de BPDYT tuvo relacion directa con las
dimensiones operaciones logisticas (p=0,000), Despachos a provincias (p=0,000) y Recursos
Insuficientes (p=0,002). Concluyendo que hubo relacion estadisticamente significativa entre el
Cumplimiento de BPDYT y el anélisis de dificultades, desde el andlisis de los directores técnicos

de droguerias del distrito de Los Olivos, Lima 2024.

Palabras Claves: Operaciones logisticas, despachos, recursos insuficientes, cumplimiento,

analisis de dificultades
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Abstract
The research objective was to determine how the analysis of difficulties is related to compliance
with good practices in distribution and transport by technical directors of drugstores in the district
of Los Olivos, Lima 2024. The study was a basic, hypothetical-deductive, non-experimental, cross-
sectional and correlational design. The population consisted of 149 technical directors of
drugstores in the district of Los Olivos. The technique was the survey and the instrument was two
questionnaires. As main results, inferential statistics showed that the variable Compliance with
BPDYT had a direct relationship with the dimensions logistical operations (p=0.000), Dispatches
to provinces (p=0.000) and Insufficient Resources (p=0.002). In conclusion, there was a
statistically significant relationship between BPDYT compliance and the analysis of difficulties,
based on the analysis of the technical directors of drugstores in the district of Los Olivos, Lima

2024.

Keywords: Logistics operations, dispatches, under-resourcing, compliance, distress analysis



Introduccion

Para lograr un buen sistema de salud y asegurar el bienestar de la poblacion, es importante
que los productos farmacéuticos sean seguro y eficaces, esto se logra con el cumplimiento en toda
la cadena de suministro hasta que sea dispensado al paciente, por ello, se deben de cumplir
requisitos minimos obligatorio destinados a asegurar la calidad, el estado adecuado y la integridad
de todos los productos farmacéuticos que serdn administrados para mejorar la salud de la
poblacion. Como sefiala nuestra normativa nacional todos los establecimientos farmacéuticos en
este caso las droguerias deben de cumplir una serie de requisitos con el fin de asegurar el
cumplimiento de las buenas practicas. Sin embargo, dentro de los procesos internos que pueda
tener las droguerias, también pueden suceder dificultades, es ahi donde los profesionales quimicos
farmacéutico en su rol como directores técnicos interviene con el objetivo identificar y dar un
manejo oportuno a dichas fallas, con el propdsito de tener un mejor control y supervisar que todo
suscite segun lo establecido en nuestra normativa nacional. Es por ello que la presente
investigacion tuvo como consulta general: ;Como el analisis de dificultades se relaciona con el
cumplimiento de las buenas précticas de distribucion y transporte por directores técnicos de

droguerias del distrito de Los Olivos, Lima 2024?

Para ello se planted un esquema de investigacion dividido en 5 capitulos: En primer lugar,
estd el problema consignado en el capitulo I, acd se abordd todo lo referido a la realidad
problematica, asi como la formulacion de problemas y objetivos. Adicional a ello también esté la
justificacion y las limitaciones que pudieron haberse dado dentro del estudio. En el capitulo II, se
lograra apreciar todo lo referido al marco tedrico, acé se realizé una busqueda exhaustiva del estado

del arte, asi como de las teorias en las que se fundamento el estudio. En el tercer capitulo se expuso
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todo lo referido a la metodologia utilizada, tanto del método cientifico como la poblacion,

instrumentos y métodos de analisis utilizados.

En el capitulo IV se realizo la presentacion de los resultados encontrados, posterior a la
aplicacion de los instrumentos, asi como la comprobacion de las hipotesis. Y, por ultimo, en el
Quinto capitulo, se realiz6 las conclusiones del estudio, asi como recomendaciones para que sean

tomados en cuenta a raiz de los resultados encontrados
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

De acuerdo con la RM N° 833-2015, que aprueba el documento técnico sobre las
“Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, se establecen normas minimas obligatorias orientadas a
garantizar la calidad, condiciones adecuadas e integridad !. Ademas, la Directiva Sanitaria, en
base a la R.M. 085-2009, identifica a Perti dentro de la zona climatica IVa. Esta normativa
establece que los estudios de estabilidad deben realizarse bajo condiciones ambientales
especificas: humedad relativa < 65 + 5% y temperatura < 30 = 2°C. Dichos estudios permiten
determinar la vida util de los medicamentos y definir los parametros de humedad y

temperatura requeridos para su almacenamiento y distribucion 2.

De este modo, la eficacia del control sanitario depende de su capacidad para cubrir
todas las etapas de la cadena de suministro, desde la planificacion en la produccion hasta la
entrega al consumidor final °. En el 4mbito farmacéutico, las fases de almacenamiento y
distribucion representan aspectos esenciales dentro del ciclo de vida de los medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios “. Estas funciones son responsabilidad del quimico
farmaceéutico, quien cuenta con la formacion necesaria para disefiar, implementar y supervisar

sistemas que aseguren el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y transporte °.

En el contexto internacional, un estudio realizado en Espafia analiz6 como el transporte
afecta la calidad de los medicamentos dependiendo de su forma farmacéutica. Los resultados
indicaron que el 58% de los riesgos identificados estan relacionados con la temperatura, y

dentro de estos, el 85% son causados por la exposicion de los medicamentos a temperaturas
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superiores a las recomendadas para su conservacion ®. En el caso de Colombia, se reportd en
2018 un desabastecimiento del 24% de medicamentos oncologicos, atribuible a deficiencias
logisticas que evidenciaron la falta de formacion técnica del personal en el control de

temperatura durante el transporte, ademds de practicas inadecuadas de manipulacion ’.

En el contexto nacional, el Instituto Nacional de Salud (INS) presenté en 2022 un
informe que abarca el periodo 2015-2019, en el cual se identificaron deficiencias de calidad
en 207 productos farmacéuticos, lo que equivale al 62% del total analizado. Este documento
resaltd que los problemas de calidad no solo derivan de fallas en los procesos de fabricacion
y control, sino también del incumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribuciéon (BPAD), lo que constituye un peligro considerable para la salud publica 8.
Asimismo, un estudio realizado en 2024 sobre la cadena de distribucion de medicamentos en
el Almacén Central del SESAN enfatiz6 la relevancia de adherirse estrictamente a las BPAD
para asegurar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos. Este analisis revelo
deficiencias en la gestion de inventarios, condiciones inadecuadas de almacenamiento y
practicas incorrectas de distribucion, factores que ponen en riesgo la seguridad de los
productos °. Ademas, una investigacion realizada en un hospital de Lima identificé como una
de las principales barreras para el acceso a medicamentos el incumplimiento de las fechas de

entrega por parte de los proveedores '°.

En base a lo expuesto, se identifica como problematica principal la ausencia de
investigaciones especificas que examinen la conexion entre el andlisis de las dificultades y el
cumplimiento de las Buenas Practicas en la Distribucion y Transporte (BPDT) dentro del

contexto de las droguerias. Esto resulta preocupante considerando la relevancia que las BPDT
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tienen para asegurar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema General
(Como el andlisis de dificultades se relaciona con el cumplimiento de las buenas

practicas de distribucion y transporte por directores técnicos de droguerias del distrito de Los

Olivos, Lima 2024?

1.2.2. Problemas especificos

1. (Como la dimension de operaciones logisticas en el andlisis de dificultades se
relaciona con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte por
directores técnicos de droguerias de Los Olivos, Lima 2024?

2. (Como la dimension Despachos a provincias en el analisis de dificultades se relaciona
con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte por directores
técnicos de droguerias de Los Olivos, Lima 2024?

3. (Coémo la dimension Recursos insuficientes en el analisis de dificultades se relaciona
con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte por directores

técnicos de drogueria del distrito de Los Olivos, Lima 2024?

1.3. Objetivo de la investigacion
1.3.1. Objetivo general
Determinar como el analisis de dificultades se relaciona en el cumplimiento de las

buenas practicas en la distribucion y transporte por directores técnicos de droguerias del

distrito de Los Olivos. Lima 2024.
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1.3.2. Objetivos especificos
1. Identificar como la dimension de operaciones logisticas en el analisis de dificultades
se relaciona con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte

por directores técnicos de drogueria del distrito de Los Olivos, Lima 2024.

2. Analizar como la dimension de despachos a provincias en el analisis de dificultades se
relaciona con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte por

directores técnicos de drogueria del distrito de Los Olivos, Lima 2024.

3. Describir como la dimension de Recursos insuficientes en el analisis de dificultades se
relaciona con el cumplimiento de las Buenas practicas de Distribucion y transporte por

directores técnicos de drogueria del distrito de Los Olivos, Lima 2024.

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Teorica

La investigacion contribuird a comprender los desafios que enfrentan los
profesionales Quimicos Farmacéuticos en su rol de Directores Técnicos en Droguerias a través
de la variable analisis de dificultades y su relacion en la evaluacion en el cumplimiento del
manual de BPDT, esto con el objetivo de garantizar un buen sistema logistica a fin de
resguardar la calidad e integridad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
producto sanitario durante la distribucion y transporte durante la cadena de suministro, por

tal motivo este estudio llenara un vacio desde el punto de vista teorico.

1.4.2. Metodoldgica
La presente investigacion con metodologia correlacional contribuird como modelo de

referencia para futuras investigaciones que se desarrollen en contextos similares, a través de
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un enfoque cuantitativo y por medio de herramientas estadisticas como del uso de cuestionario
el cual servird de instrumentos en la recoleccion de datos y a través de ello medir las
variables de estudio: analisis de las dificultades y cumplimiento de las BPDT por parte de

los directores técnicos de droguerias, las cuales seran nuestra poblacion de estudio.

1.4.3. Practica

Como justificacion practica el presente trabajo se orienta a contribuir en la
identificacion de la relacion que probablemente exista entre el analisis de los directores
técnicos de droguerias frente a las dificultades en el cumplimiento de las BPDT segun lo
estipulado en la normativa vigente. Esto a su vez contribuird a la identificacion de posibles
falencias dentro de los establecimientos farmacéuticos y con ello buscar soluciones, por
consiguiente, la optimizacién y mejorar los procesos de los recursos para poder garantizar la
calidad e integridad de los productos farmacéuticos a si mismo resaltar la importancia de
responsabilidades que tienen los profesionales Quimicos Farmacéuticos en el dmbito de su

competencia.

1.5. Limitaciones de la investigacion
Dentro de las limitaciones identificadas en nuestro presente trabajo de investigacion

fueron:

Para la elaboracion del desarrollo y discusion del estudio un limitante fue la

insuficiente informacion a nivel nacional en relacidn a nuestro tema.

Por otro lado, contactar a los directores técnicos en sus centros de trabajo, debido a
los horarios de regencia que manejan los cuales son muy variados y en algunos casos no se

ubicaban en el horario declarado por lo retraso el avance del trabajo.
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Asi mismo en muchos casos las respuestas de los cuestionarios compartidos no fueron
realizadas en el momento por lo retraso en el avance de los analisis estadisticos y se empled

mas tiempo del planificado.

Por ultimo, el presente trabajo se delimita solo a la poblacion a estudiar (quimicos
farmacéuticos en su rol como directores técnicos) por consiguiente los resultados no se pueden

inferir a otra poblacion de estudio.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1.

Antecedentes

2.1.1. Internacionales

Iza (2023) tuvo como objetivo “implementar buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos y dispositivos médicos en la
farmacia la rebaja, del canton Pillaro”. La metodologia se baso en un estudio mixto, no
experimental y transversal. Se utilizo un Check List para evaluar la situacion inicial de la
farmacia en respecto al personal, organizacion, personal, equipos, infraestructura y
materiales, recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, a su
vez la documentacion, reclamos y devoluciones. Los resultados obtenidos mostraron la
evaluacion inicial donde se evidencio que un 46,66% de incumplimiento en las BPADT.
Determinando que la implementacion de las BPADT mejora la distribucion y el transporte

de medicamentos y dispositivos médicos en un 85% '!.

Arias (2021) tuvo como objetivos generales “Proponer una mejora al sistema de
distribucion del sector quimico farmacéutico para lograr una adecuada disposicion de
medicamentos”. La metodologia que se utilizé para la realizacion del diagnoéstico fue la
matriz FODA y analisis PESTEL y, Ademas, se utilizaron medios de informacion
primarios las entrevistas y secundaria los articulos, paginas oficiales, también se trabajo
como modelo de Indicador Balanced Score Card enfocado a logistica. La muestra de
trabajo fueron los IPS, distribuidores y las droguerias. Los resultados en primer lugar, se
describieron las amenazas y debilidades como un nivel alto de competencia y calidad de
los medicamentos, el precio y diversas variables a mejorar en el proceso logistico, asi

como los tiempos de entrega, y la pronta identificaciéon de dificultades. Entre las
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oportunidades y fortalezas identificadas se destaca el mantenimiento de altos niveles de
inventario, asi como la implementacion de un software que optimiza la gestion del
almacenamiento y despacho. Se concluyd que la correcta formulacion de indicadores
optimos de gestion en los procesos logisticos del sector farmacéutico permitidé proponer
mejoras efectivas al mencionado proceso. El uso adecuado de estos indicadores
representa una ventaja competitiva y diferenciadora en el mercado, facilitando una toma

de decisiones mas precisa para alcanzar resultados optimos .

Cepeda (2023) tuvo como objetivo general “aplicar un plan piloto de buenas
practicas de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e
insumos médicos en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM), Riobamba”. Fue un
estudio no experimental, enfoque mixto y analitico-descriptivo. La poblacion para este
estudio incluyd procesos inherentes a la recepcidon, personal, procesos de
almacenamiento, distribucion y transporte de productos farmacéuticos y material médicos
llevados a cabo en la empresa. Los resultados obtenidos en la valoracion inicial se obtuvo
un cumplimiento del 83,33% en equipos y materiales, 70% en referente a infraestructura,
55,56% en el almacenamiento, 28,57% en el proceso de recepcion, 16,67% en el personal
y organizacion y 50% con respecto a la distribucion y transporte de productos
farmacéuticos y material médicos. Evidenciando que tenian problemas logisticos y de
recursos insuficientes, por lo que se implemento6 la metodologia Procedimiento Operativo
Estandarizado (POE) para mejorar dichos problemas. Se concluye que el diseio de los
POE vy las acciones de mejora posibilitan obtener los estandares de calidad esperados por

la empresa'.
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Zarate (2021) tuvo como objetivo “disefar y aplicar las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos en la farmacia del Hospital Basico San
Marcos”. Dicha investigacion se desarrolld6 con un enfoque mixto, transversal y
descriptivo, empleando el método de observacion directa y una lista de verificacion. La
muestra que se tomo en cuenta fue el personal de la farmacia y todos los procesos
inherentes con el almacenamiento y la distribucion de medicamentos. Como resultado
para la primera evaluacion, se obtuvo un cumplimiento del 54,28%. Después de aplicar
las acciones correctivas, el cumplimiento aument6 al 77,14% y alcanzando el 100% a
final del mes de enero. Se determina que la implementacion del Procedimiento Operativo
Estandarizado genera una mejora de almacenamiento y transporte a su vez mejora la

gestion de calidad dentro del lugar en estudio ',

2.1.2. Nacionales

Chaponian y Correa (2020) tuvieron como objetivo “determinar el nivel de
cumplimiento de las buenas précticas de distribucion y transporte en productos refrigerados
de los productos farmacéuticos en las droguerias Lima-Sur en el Distrito de Chorrillos”. La
metodologia que se empled fue mixta, descriptiva y no experimental. Se aplicé la observacion
como procedimiento en la recoleccion de datos, en el que se realiz6 la revision de documentos
y registros como instrumentos de recoleccion de datos. Evidencio como resultado un 80% en
el nivel de conocimiento del personal operario de transportistas, mientras que el personal
operario de la camara fria alcanzé un 95% de conocimiento. Asi mismo, el promedio
temperatura de los productos refrigerados en el trascurso del embalaje se conservo dentro del
margen de 2 a 8°C, cumpliendo con los estandares establecidos. Determinando que los

vehiculos de transporte cumplen con las condiciones de temperatura solicitada en la distribuir
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los productos refrigerados hacia cliente final, asegurando asi la calidad e integridad de los

productos farmacéuticos en el transcurso de todo el proceso de distribucion y transporte!”.

Rufino (2021) tuvo como objetivo “evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Distribucion y Transporte (BPD y T) teniendo como referencia las normativas indicadas
en la R.M. 833-2015 - Manual de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Distribucion y
Transporte”. La metodologia que se utilizé fue de modelo basica, con un método comparativo
- descriptivo y un enfoque cuantitativo. Se empled un cuestionario aplicado a una muestra de
40 empleados que desempefian labores en el area del almacén de la drogueria. Entre los
resultados, se demostrd que el 70% del personal cumple con las BPD y T, lo que indica que
estas practicas se ejecutan de manera adecuada en la drogueria. Como conclusion principal
fue el cumplimiento de las BPD y T en la drogueria en estudio, aplicando la normativa actual

de la RM N° 833-2015-MINSA'®,

Salinas (2022) tuvo como objetivo “determinar el nivel de cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento para la propuesta e implementacion de los procedimientos
operativos estandar en las droguerias que contratan el servicio de almacenamiento tercerizado
en Somefarm S.A.C., Lima-2021". La metodologia que se utilizé fue descriptiva, deductiva,
aplicada, cuantitativa, longitudinal y no experimental. La técnica que se empled fue una guia
de observacion aplicada para una muestra de 20 droguerias. Entre los resultados mas
resaltantes, se evidencio que inicialmente el 35% de las droguerias alcanzaba un nivel alto de
cumplimiento de las BPA, mientras que el 55% se encontraba en un nivel medio y un 10% en
nivel bajo. Después de la implementacion de los 21 Procedimientos Operativos Estdndar
(POEs) y dos manuales, se observo una mejora en los niveles de cumplimiento: el 50% de las

droguerias alcanzo6 un nivel alto, el 35% un nivel medio y solo el 15% se mantuvo en un nivel
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bajo. Concluyendo que la ejecucion de los POEs tiene una repercusion favorable en la mejora
del acatamiento de las BPA, aumentando el nivel de las droguerias que contrataron los

servicios de almacenamiento tercerizado!’.

Mendoza y Rendon (2022) tuvieron como objetivo “determinar el cumplimiento de las
buenas practicas de distribucion y transporte de productos farmacéuticos segun la normativa
Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA en la drogueria Biomedical logistics del distrito
de Punta Hermosa - Lima Metropolitana 2021-2022". El estudio utiliz6 un enfoque bésico, de
disefio no experimental, cuantitativo y con un corte transversal. Como instrumento de
recoleccion de datos se aplicd un cuestionario a una muestra de 65 trabajadores directamente
involucrados en las actividades de distribucion y transporte de productos farmacéuticos. Los
resultados mostraron que el 60% del personal cumple completamente con las Buenas Practicas
de Distribucion y Transporte (BPDT), un 38% lo hace de manera parcial, y un 2% no cumple
con las normativas. Ademas, se observo que el proceso de suministro tiene un cumplimiento
total del 52%, parcial del 43% y no cumplimiento del 5%. En cuanto al personal, el 63%
cumple plenamente con las BPDT, el 34% lo hace parcialmente y el 3% no cumple. En
conclusion, el grado de cumplimiento de las BPDT en la drogueria evaluada es parcial y

limitado, con un 60% de cumplimiento total y un 38% parcial'®.

More y Diaz (2023) tuvieron como objetivo “verificar el nivel de conocimiento que se
tiene sobre el cumplimiento de la cadena de frio y de productos farmacéuticos de condiciones
especiales de temperatura en los trabajadores de CENARES Lima 2023”. La metodologia del
estudio fue cuantitativo, transversal y descriptiva. La muestra se conform6 por 85
trabajadores. Para la recoleccion de datos, se empled un cuestionario basado en la NTS 136

Minsa/2017. Entre los resultados, se evidencio que el 92.0% de los trabajadores comprende el
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concepto de cadena de frio, mientras que el 48.3% conoce sus elementos y niveles. Asi mismo,
el 68.2% sabe cudntas veces al dia se debe revisar la temperatura del refrigerador y un 61.4%
indico correctamente la posicion correcta del refrigerador. Sin embargo, solo el 12.5%
conocian sobre un tema en particular de refrigeracion, lo que se interpreta como el
conocimiento mas bajo identificado. Se concluye que mas del 50% de los trabajadores
manifiestan un conocimiento solido referente a la cadena de frio en el almacenamiento,

distribucién y transporte®.

2.2. Bases Teoricas
2.2.1. Analisis

2.2.1.1. Analisis

Segun la definicién proporcionada por el portal digital de la Real Academia Espafiola
es la “distincion y separacion de las partes de algo para conocer su composicion”?°. El andlisis
de la informacion es un proceso continuo que abarca la categorizacion, seleccion, validacion,
interpretacion y comparacion, presente en todas las etapas de la investigacion. Este andlisis
implica la estructuracion de procesos que permitan establecer categorias, crear unidades
descriptivas y desarrollar modelos. Ademas, contempla la interpretacion de los datos para
proporcionarles sentido y relevancia, reforzando las categorias establecidas y conectando las

dimensiones descriptivas de forma logica y coherente 2!,

2.2.1.2. Dificultad
La palabra "dificultad" tiene su origen en el término latino difficultas y se refiere a
cualquier problema, obstaculo, contratiempo o situacion adversa que dificulte alcanzar,

realizar o comprender algo de manera eficiente y rdpida. Por lo tanto, el concepto de
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dificultades se entiende como las barreras o desafios que deben superarse para lograr un

objetivo especifico 2.

2.2.1.3. Logistica

Conforme al “Instituto Colombiano de Automatizacion y Codificaciéon Comercial”,
«logistica es el proceso de planear, controlar y administrar la cadena de abastecimiento y
distribucion, desde el proveedor hasta el cliente y con un enfoque en la red de valor y

colaboracién entre los actores de la red logistica interna y externa»®.

La logistica puede describirse como una disciplina integral que vincula multiples areas dentro
de una organizacion, cubriendo actividades que van desde la planificacion de adquisiciones
hasta el soporte postventa. Este conjunto de procesos incluye la adquisicion de materias
primas, la planificacion y supervision de la produccion, el almacenamiento, la gestion de
inventarios, el embalaje, el transporte, la distribucion y el manejo de informacion relevante.
Su proposito principal es asegurar que los productos o servicios lleguen al destino correcto en
el tiempo estipulado y bajo las condiciones establecidas, contribuyendo asi a maximizar los

beneficios operativos y estratégicos de la empresa >,

2.2.1.4. Despacho

El despacho, también conocido como reparto, constituye una tarea esencial dentro de
las operaciones logisticas, cuyo objetivo principal es el transporte y entrega de productos a los
clientes de una empresa. Para que este proceso se ejecute de forma eficaz y cumpla con los
estandares de calidad, es crucial que departamentos como manufactura, adquisiciones y
almacenamiento, entre otros, se alineen con los requerimientos establecidos. La falta de
cumplimiento con estas responsabilidades puede ocasionar consecuencias negativas

significativas, incluyendo pérdidas econdmicas para la organizacion 2°.
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2.2.1.5. Dificultades logisticas

Aquellos problemas o desafios que surgen en la planificacion, desarrollo y control de
un proceso, como pueden ser la cadena de suministro, distribucion de productos o servicios,
es lo que se podria denominar como como dificultades logisticas. Dichos imprevistos o
dificultades generan una gestion ineficaz de los procesos, como pueden ser: problemas de
transporte, retrasos en las entregas, errores en la planificacion de rutas, entre otros, lo que
merma de manera significativa la eficiencia, los costes y los plazos de entrega dentro de una

organizacion?®.

2.2.1.6. Recursos insuficientes

El término recursos insuficientes hace referencia a la falta o escasez de recursos
(humanos, financieros, tecnoldgicos o materiales) necesarios para llevar a cabo las
operaciones dentro de una organizacion. Ello lo que genera es retrasos, baja calidad del

servicio, desconfianza con los clientes, entre otros?’.

2.2.2 Cumplimiento de buenas practicas de distribucion y transporte

2.2.2.1 Cumplimiento

Segiin la definicion proporcionada por el portal digital de la Real Academia
Espafiola?®, es la "Accion y efecto de cumplir o cumplirse". Es decir que el cumplimiento de
algo se refiere como la realizacion de una actividad, conducta o prestacion que previamente
tiene un orden de ejecucion determinado y que a su vez estd adherido a reglas, leyes,
reglamentos, directivas, normas o acuerdos establecidos. Cabe indicar que el cumplimiento

no solo rige a personas sino también a organizaciones®.
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2.2.2.2 Tipos de Cumplimiento

a) Cumplimiento normativo: Se refiere a la adhesion a normas y directrices
especificas, como las normas de calidad, las normas de seguridad de la informacion
o reglamentos fiscales™’.

b) Cumplimiento contractual: Se relaciona con el cumplimiento de los términos y
condiciones de un contrato o acuerdo, ya sea entre individuos, persona y entidad o
entre organizaciones®!.

¢) Cumplimiento legal: Consiste en respetar y adherirse a las leyes y normativas
vigentes de jurisdiccidon especifica, abarcando leyes, estatuto, normas o
reglamentos®2.

d) Cumplimiento ético: Es la cumplir diversas tareas, pero siempre teniendo en cuenta
principios €ticos y valores morales. Aca se toma en cuenta mucho las decisiones
de las personas, que abarcan desde la integridad, transparencia y responsabilidad??.

2.2.2.3 Importancia del Cumplimiento

Gestionar el cumplimiento es crucial para asegurar la legalidad, integridad y

responsabilidad en diversos contextos. La falta de cumplimiento puede acarrear consecuencias

tanto internas de una organizacién como externas, llegando a ocasionar problemas legales si

el incumplimiento de alguna norma, estatuto, ley, entre otros, afecta a terceros>*.

2.2.2.4 Manual de Buenas practicas de distribucion y transporte de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios

Las BPDT de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
se encuentra legislado por el Ministerio de Salud. Cuenta con el “Manual de buenas practicas

de distribucion y transportes de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
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sanitarios” el cual es un conjunto de normas y procedimientos establecidos para garantizar
que estos productos mantengan su calidad, eficacia y seguridad a durante toda la cadena de

suministro .

2.2.2.5 Sistema de aseguramiento de la calidad

Conjunto de politicas, procedimientos y directrices con objetivos garantizar que los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios cumplan con los
estandares de calidad requeridos para su uso. Por ello es fundamental garantizar que todos los
procesos relacionados con la distribucion y transporte de productos de salud se realicen de

manera que se mantenga la calidad y seguridad de los productos>>.

2.2.2.6 Personal

Un establecimiento farmacéutico tiene que contar con una cantidad adecuada de
personal, que posea las cualificaciones y experiencia suficiente para llevar a cabo sus
funciones. Es fundamental que las responsabilidades asignadas no sean excesivas, con el fin

de no poner en riesgo el sistema de aseguramiento de la calidad de la organizacion®.

2.2.2.7 Instalaciones y equipos

Los establecimientos farmacéuticos dedicados a la distribucién y transporte de
medicamentos, productos sanitarios y articulos de higiene deben disponer de instalaciones y
equipos adecuados que garanticen la preservacion y calidad de estos productos durante todo

el proceso logistico *°.

2.2.2.8 Embalaje y despacho
Los procesos de embalaje y despacho de productos se llevan a cabo de acuerdo con las

directrices del manual de précticas correctas de fabricacion y otras normativas pertinentes. Es
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esencial analizar la proteccion minima requerida contra los peligros ambientales y fisicos
habituales en el momento del envasado. Ademas, es necesario evaluar la capacidad del envase
en cuanto a golpes y vibraciones y garantizar que el contenido esté protegido contra

desplazamientos, impactos por caidas y otros riesgos durante el transporte>.

2.2.2.9 Distribucioén y transporte

El transporte de productos sanitarios, médicos y farmacéuticos debe realizarse en
vehiculos cuyas condiciones no comprometan su calidad y que ofrezcan una proteccion idonea
frente a factores externos, como la contaminacion. Durante la distribucion, es fundamental

tener en cuenta la naturaleza y los requisitos especificos de estos productos™.

2.2.2.10 Documentacion y trazabilidad

Los establecimientos farmacéuticos tienen la obligaciéon de administrar de manera
integral la generacion, revision, aprobacion, actualizacion, distribucion, divulgacion y
supervision de toda la documentacidn, incluyendo manuales, procedimientos, registros e
instrucciones. Ademas, es indispensable que dichos registros incorporen la informacion
necesaria para garantizar la trazabilidad de los productos farmacéuticos, sanitarios y de

higiene®.

2.2.2.11 Quejas, reclamos y devoluciones

El establecimiento farmacéutico debe disponer de procedimientos bien definidos para
gestionarlos, tanto por escrito como en formato electrénico. Si un reclamo esta relacionado
con la calidad o el etiquetado de un producto, es imprescindible que se comunique al
fabricante, al responsable del registro sanitario, a la autoridad competente del aviso sanitario

obligatorio o al certificado del registro sanitario, en el plazo especificado en dicho proceso®.
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2.2.2.12 Contrato para el servicio de transporte

Debe haber un contrato escrito en el que se describan con precision las
responsabilidades de cada parte y debe estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria para que
lo revise siempre que sea necesario. Este contrato debe describir los aspectos relacionados con
la distribucion y el transporte, que deben estar claramente definidos, acordados mutuamente
y controlados para evitar cualquier posible conflicto que pueda comprometer la calidad de un

bien o servicio™.

2.3. Formulacion de hipotesis

2.3.1. Hipdtesis General
Ho: “El andlisis de las dificultades no se relaciona con el cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte en directores técnicos de droguerias en Los Olivos, Lima

2024.”.

Hi: “El analisis de las dificultades se relaciona con el cumplimiento de las buenas
précticas de distribucion y transporte en directores técnicos de droguerias en Los Olivos, Lima

2024.

2.3.2. Hipdtesis Especificas
1. El anélisis de las dificultades se relaciona con el cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte en su dimension de operaciones logisticas por
directores técnicos de droguerias en Los Olivos. Lima 2024.
2. FEl andlisis de las dificultades se relaciona con el cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte en su dimension de despachos a provincias por

directores técnicos de droguerias en Los Olivos. Lima 2024.
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3. El andlisis de las dificultades se relaciona con el cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte en su dimension de recursos insuficientes por

directores técnicos de droguerias en Los Olivos. Lima 2024.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Meétodo de la investigacion

El método de investigacion que se utilizara para el estudio sera el Hipotético- deductivo
es aquel que busca probar la hipotesis de estudio (aceptacion o rechazo) que den respuesta a la
pregunta inicial de la investigacion. Se da generalmente en los estudios con un nivel
correlacional®S. En la presente investigacion se pretende comprobar las hipétesis referidas a la
relaciébn entre la variable cumplimiento de las buenas practicas de distribucion y
almacenamiento (en sus diferentes dimensiones) y el andlisis de dificultades por directores

técnicos.

3.2. Enfoque de la investigacion

El enfoque serd cuantitativo, el cual recoge y analiza los datos para responder a la
pregunta de estudio y probar la hipotesis, por medio de la medicidon numeérica, el conteo y el
uso de la estadistica descriptiva (descripcion de las variables) o estadistica inferencial (prueba
de hipdtesis), con ellos generar el establecimiento de patrones de comportamiento en la

poblacion de estudio®”

3.3. Tipo de investigacion

Los estudios de tipo basica se originan en el marco tedrico de la investigacion y
permanece en esta, con la finalidad de incrementar el conocimiento cientifico, sin llevarlo al
aspecto practico®®. En ese sentido, la presente investigacion es de tipo basica, pues los
conocimientos cientificos expuestos no se llevardn a un caso practico, se limitard a la

descripcion de la variable y la aprobacion o rechazo de la relacion entre ellas.
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3.4. Diseno de la investigacion

El disefio no experimental se caracteriza por no intervenir deliberadamente en las
variables. Su proposito principal es observar los fendmenos tal como se presentan en su
entorno natural, permitiendo su analisis posterior’®. En este estudio, las variables seran

examinadas dentro de su contexto natural, sin ningtn tipo de manipulacion.

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion
La poblacién corresponde a un conjunto de elementos con caracteristicas similares que
corresponden a un fenémeno a estudiar*?. La poblacion del presente estudio son 149 directores

técnicos durante el periodo de 2024. A continuacion, se detallan los criterios de seleccion
Criterios de inclusion:

e Profesionales Quimicos Farmacéuticos

e Directores técnicos con experiencia mayor a 6 meses.

e Directores técnicos de droguerias que cuenten con certificacion de BPDyT.

e Directores técnicos que laboren en droguerias que se encuentren ubicadas en el distrito de

los olivos

Criterios de exclusion:

¢ Directores técnicos que se nieguen a responder el cuestionario
e Directores técnicos sin experiencia.
e Q.F sin cargo de directores técnicos

e Droguerias ubicadas fuera del distrito de los olivos



33

e Otros Profesionales

3.5.2. Muestra
La muestra corresponde a la poblacion total, con caracteristicas similares que se
pueden replicar al resto de la poblacion®. En el presente estudio la muestra corresponde a la

poblacion total.

3.5.3. Muestreo

No se aplico ningtn tipo de muestreo.
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Variables Definicion conceptual Definicion operacional Dimensiones Indicadores ]if:;'il:ig; Escala valorativa
e Ubicacion de
clientes
o Capacidad de
Operaciones furgones
Logisticas e Tiempo de espera
para la entrega
e Errores de
despachos Nunca: 11-18 puntos
El analisis de las dificultades o Infracstructura vial )
El analisis consiste en sera evaluado mediante un - Casi nunca: 19-27
descomponer un tema o sustancia  cuestionario que se consideran ¢ Condiciones puntos
Andlisis de dificultades compleja en partes mas simples 3 dimensiones: Operaciones D ambientales . Ordinal - .
e . . espachos a o Escasez de servicios Casi siempre: 28-36
con el objetivo de facilitar su logisticas, despachos a .. puntos
comprension. provincia y recursos provincias fie transpf)rtej‘
insuficientes, utilizando la 1nterpr0Y}nc1a1 Siempre: 37-44
escala de medicion ordinal. * Congestién puntos
vehicular
e Cantidad de
vehiculos
Recursos e Personal
insuficientes insuficiente
e Instalaciones
inadecuadas
e Manual de Calidad
e Operaciones/proces
, . Sistema de o8 .
La variable cumplimiento de ient e Autoinspecciones
buenas practicas de distribucion aseguramiento - J Desviaciones,
Se implementan estandares y transporte sera evaluado de la calidad manejo de acciones
minimos obligatorios con el mediante un cuestionario que correctivas
objetivo de garantizar tanto la medira 8 dimensiones, los /preventiva Leve: 28-37 puntos
Cumplimiento de buenas calidad como la integridad de los cuales son: “sistemas de o Funciones y
practicas de distribucion productos farmacéuticos, aseguramiento de la calidad, responsabilidades Ordinal Mayor: 37-47 puntos
y transporte dispositivos médicos y productos personal, instalaciones y definidos
sanitarios a lo largo de todas las equipos, embalaje y despacho, * Procedimientos Critica: 48-56 puntos
etapas del proceso de distribucion distribucion y transporte, / I“S"“C‘“V"S (Higiene
y transporte. documentacion y trazabilidad,  Personal . doerl zflr:?:za
quejas, reclamos y . Prfgraia de
devoluciones y contrato para el capacitaciones

servicio de transporte”.

EPP (uniforme) e
identificacion

Examenes médicos




Instalaciones
y equipos

Infraestructura
Programa de
calibracion de
equipos
(termohigrometro
data logger aire
acondicionado/calef
accion)

Embalaje y
despacho

Procedimiento de
embalaje y
despacho
Factores de
desempeiio

Distribucion y
transporte

L]

L]

Procedimiento de
distribucion y
transporte de
productos
/transporte de
sustancias
peligrosas y
productos
controlados /
rechazados/variacio
nes de temperatura
/cadena de frio
Monitoreo y
registro de control
de temperatura y
humedad
Planificacion de
ruta

Plan de
contingencia en el
vehiculo de
transporte
Programa de
mantenimiento y
limpieza del
vehiculo de
transporte

El vehiculo
(bodega)
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Documentacid

n .y
trazabilidad

e Procedimientos
para la elaboracion
de documentos,
disponibilidad y
resguardo de estos.
(de acuerdo a lo
establecido en las
BPA).

e Listado de
documentos
trazables del
producto
farmacéutico, DM,
producto sanitario y
establecimiento.

Quegjas,
reclamos y
devoluciones

Procedimientos
(queja / devolucion
y reclamo)
Registro y
documentacion
(evaluacion
estadistica)

Contrato para
el servicio de
transporte

Obligaciones,
responsabilidades/
términos Clausulas
e Auditorias

36
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica

Los métodos para la recoleccion de datos es el proceso realizado para generar la data
de estudio a través de fuentes primarias o secundarias. Para la presente investigacion se
utilizara la encuesta, que es un instrumento que se compone por una serie de preguntas con

algtin proposito en particular, para responder a las preguntas de investigacion *4

3.7.2. Descripcion de instrumentos
El instrumento que se utilizara en la presente investigacion es un cuestionario de

elaboracion propia, previamente validado por expertos, consta de la siguiente estructura:

Datos generales: Esta seccion estd comprendida por los datos generales del
encuestado donde se considera edad, género, estado civil, experiencia laboral y experiencia

en el cargo de director técnico de cada drogueria.

Variable 1: Nos permitira recopilar informacion sobre el analisis de cada encuestado
acerca de las dificultades para el cumplimiento de las BPDT, que evaluard 3 dimensiones:
Operaciones logisticas, Despachos a provincia y Recursos insuficientes. Se utilizara la escala
de medicion ordinal, con una escala valorativa tipo Baremo donde: Nunca tiene un valor de

11-18 puntos, casi nunca 19-27 puntos, casi siempre 28-36 puntos y siempre 37-44 puntos.

Variable 2: Se evaluaran 8 dimensiones: “Sistema de aseguramiento de la calidad,
personal, instalaciones y equipos, embalaje y despacho, distribucion y transporte,
documentacioén y trazabilidad, quejas, reclamos y devoluciones, y contrato para el servicio de
transporte”. Se utilizara la escala de medicion ordinal, con una escala valorativa tipo Baremo

donde: Leve un valor de 28-37 puntos, mayor 38-47 puntos, critica 48-56 puntos
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3.7.3. Validacion

La validacién es el procedimiento para corroborar el contenido de los instrumentos
destinados a la medicion de las variables del estudio**. Para la investigacion en curso se
utilizara el Juicio de Expertos, que implica la exhaustiva revision del instrumento para la
recoleccion de la data por expertos profesionales del area. En este caso, por exigencia de la

Universidad Norbert Wiener se tomé la valoracion del juicio por tres expertos. (Ver Anexo

3)

3.7.4. Confiabilidad

Para determinar la fiabilidad con respecto a los datos obtenidos se aplicé una muestra
piloto a 20 directores técnicos, en base a que los items presentan una escala cualitativa ordinal,
se midio la fiabilidad a través de dos pruebas de fiabilidad, el Alfa de Cronbach y el Kuder
Richardson, como se conoce estas dos pruebas varian entre 0 y 1 donde los valores proximos
a cero manifiestan una confiabilidad nula y valores proximos a la unidad, una confiabilidad
aceptable. Para conocimiento de los resultados obtenidos indicar que la prueba Alfa de
Cronbach utilizada para el instrumento con el cual se midi6 el analisis de dificultades, obtuvo
un valor de 0,756, mientras que el otro instrumento obtuvo un resultado KR-20 de 0,828. Por
lo que se determind que hubo consistencia interna y confiabilidad en ambos instrumentos (Ver

Anexo 4)

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Se utilizara los programas tales como: Microsoft Office Word y Microsoft Office
Excel, en donde se analizaran los resultados mediante graficos y tablas. Para el procesamiento
y analisis de datos se emple6 el programa SPSS version 27; en la parte descriptiva se utilizaran

tablas de frecuencia simples. Como los datos analizados corresponden a toda la poblacion,
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objeto de estudio, ya no se necesita el uso de la estadistica inferencial, pues los métodos
inferenciales consisten en seleccionar una muestra aleatoria y usar su informacién para el
pronostico, estimacion y prueba de hipotesis®. Para las pruebas de hipotesis se utilizar la
correlacion no paramétrica Rho de Spearman, asi mismo como se estd tomando los datos de
la totalidad de la poblacion, no sera necesario usar el criterio del p valor, en su lugar se
interpretard directamente el tipo e intensidad de la correlacion analizando el valor del

coeficiente Rho.

3.9. Aspectos éticos

La investigacion en curso cumplid a cabalidad las exigencias y los requerimientos de
la Universidad Norbert Wiener basandose en los aspectos éticos en los protocolos de
investigacion el cual menciona que durante la evaluacion de protocolos por el comité de ética
deben cumplir los siguientes requisitos: principio de justicia, principio de beneficencia y
principio de autonomia*®, esto se manifiesta en lo referido a: Se respeto las decisiones de los
QF que participen en el estudio, por tal motivo se solicita al investigador no causar ningun
dafo y tratar de maximizar los beneficios y disminuir a su minima expresion los posibles
danos. Informacion detallada a la poblacion de estudio por medio del consentimiento
informado, donde se les explico que la participacion es libre y voluntaria. El QF tanto como

sea factible debe ser tratado con equidad e igualdad.



CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 1. Datos de los participantes

40

Datos demograficos

Edad

Genero

Estado civil

Formacion adicional

Experiencia laboral como DT

Total

25-35 afios
36-45 afios
Mayor de 45 afos

Femenino
Masculino

Casado
Soltero

6 meses a 1 afio
Mayor a 1 afio
Diplomados

Maestria

Recuento

27
67
55

78
71

55
94
31

118
113
36

149

%
18,1%
45,0%
36,9%
52,3%
47, 7%

36,9%
63,1%
20,8%

79,2%
75,8%
24,2%
100,0%
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Figura 1. Datos de los participantes
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En la Figura 1 y Tabla 1 se report6 los datos de los participantes donde se reveld que
la mayoria de los encuestados ubicaban en el rango de 36 a 45 afios (45,0%), seguido por
aquellos mayores de 45 afios (36,9%). Respecto al género, se observo una ligera mayoria de
participantes femeninas (52,3%). En relacion con el estado civil, la mayoria de los encuestados
se identificaron como solteros (63,1%). En cuanto a la experiencia laboral como DT, la gran
mayoria de los encuestados tenia mas de un afio de experiencia en el cargo (79,2%).
Finalmente, en términos de formacion adicional, un 75,8% manifestaron haber realizado

estudios de diplomado, mientras que 36 (24,2%) reportaron contar con maestria.
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Tabla 2. Datos descriptivos de la variable Analisis de dificultades y las dimensiones

Variable/Dimensiones Nunca Casi nunca  Casi siempre Siempre
Analisis de dificultades 3 (2,0%) 7 (4,7%) 76 (51,0%) 63 (42,3%)
Operaciones Logisticas 0(0,0%) 17 (11,4%) 68 (45,6%) 64 (43,0%)
Despachos a provincias 1 (0,7%) 8 (6,0%) 43 (28,9%) 96 (64,4%)
Recursos insuficientes 0 (0,0%) 41 (27,5%) 48 (32,2%) 60 (40,3%)

Figura 2. Datos descriptivos de la variable Analisis de dificultades y las dimensiones
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La Tabla 2 y Figura 2 mostr6 la frecuencia de respuestas de los participantes en
relacion al analisis de dificultades, donde la mayoria indico que realizaba esta actividad casi

siempre (51,0%). En cuanto a operaciones logisticas, los participantes declararon que las
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realizaban casi siempre (45,6%). Respecto a los despachos a provincias, el grupo mas
representativo afirmo que siempre realizaba esta actividad (64,4%). Y finalmente, en la
dimension recursos insuficientes, el mayor porcentaje de encuestados sefiald que siempre

(40,3%) enfrentaba esta situacion.

Tabla 3. Datos descriptivos de la variable Cumplimiento de BDDYT y las dimensiones

Variable/Dimensiones

Leve

Mayor

Critica

Cumplimiento de BDDYT

62 (41,6%)

55 (36,9%)

32 (21,5%)

Sistema de aseguramiento de la
calidad

Personal

Instalaciones y equipos
Embalaje y despacho
Distribucion y transporte
Documentacion y trazabilidad

Quejas, reclamos y devoluciones

Contrato para el servicio de
transporte

97 (65,1%)

83 (55,7%)
103 (69,1%)
54 (36,2%)
74 (49,7%)
82 (55,0%)
80 (53,7%)

44 (29,5%)

30 (20,1%)

49 (32,9%)
35 (23,5%)
67 (45,0%)
56 (37,6%)
48 (32,2%)
46 (30,9%)

47 (31,5%)

22 (14,8%)

17 (11,4%)
11 (7,4%)
28 (18,8%)
19 (12,8%)
19 (12,8%)
23 (15,4%)

58 (38,9%)
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Figura 3. Datos descriptivos de la variable Cumplimiento de BDDYT y las dimensiones
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En la Tabla 3 y Figura 3 present6 los datos descriptivos de la variable Cumplimiento

de BDDYT y sus dimensiones, la cual fue analizé el cumplimiento en base tres niveles. En
cuanto al Cumplimiento de BDDYT, se observo que el mayor porcentaje de los participantes
considero estaba en un nivel leve (41,6%). Respecto a la dimension sistema de aseguramiento
de la calidad, la mayoria de los encuestados lo percibi6 como leve (65,1%). En la dimension
Personal, el mayor porcentaje de respuestas se ubico en el nivel leve (55,7%). En la categoria
Instalaciones y equipos, la mayoria de los encuestados identifico la dimension en nivel leve
(69,1%). Para la dimension embalaje y despacho, los encuestados distribuyeron sus respuestas
en mayor (45,0%). En distribucion y transporte, la percepcion predominante fue leve (49,7%).
En cuanto a documentacion y trazabilidad, se observd que la mayoria de los encuestados lo
califico como leve (55,0%). Para la dimension quejas, reclamos y devoluciones, los resultados

mostraron que el mayor porcentaje de encuestados percibid los indicadores consultados como
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leve (53,7). Y, por ultimo, en la dimension contrato para el servicio de transporte, el nivel

critico fue el mas alto (38,9%).

4.1.2. Prueba de hipotesis
Tabla 4. Prueba de correlacion de Spearman entre el cumplimiento del BPDYT con el

Analisis de dificultades y sus dimensiones

Cumplimiento de

BPDYT

Fuerza de Rho 0,428

Analisis de dificultades p 0,000
N 149

Fuerza de Rho 0,276

Operaciones logisticas p 0,000
N 149

Fuerza de Rho 0,315

Despachos a provincias p 0,000
N 149

Fuerza de Rho 0,248

Recursos Insuficientes P 0,002
N 149

En la Tabla 4 se expuso los resultados de la prueba de correlacion de Spearman, donde

se pudo constatar los siguientes resultados:

En primer lugar, el resultado p fue de 0,000, lo que hace indicar que existio relacion
entre las variables Analisis de dificultades y Cumplimiento de BPDYT, con una fuerza de
relacion moderada (Rho=0,428). Con dicho resultado se contrastd con la hipotesis planteada,

donde se acepto la hipdtesis alterna.

Como segundo punto, el resultado p obtenido del cruce entre el cumplimiento de

BPDYT y la dimension operacion logistica fue de 0,000, con una fuerza de relacion baja
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(Rho=0,276). El resultado estadistico comprobd que existidé relacion directa entre ambos

indicadores, por lo que se aceptd la suposicion alterna de la primera hipotesis especifica.

Como tercer apartado, el resultado p obtenido del cruce entre el cumplimiento de
BPDYT y la dimension despachos a provincias fue de 0,000, con una fuerza de relacion baja
(Rho=0,315). El resultado estadistico comprobd que existio relacion directa entre la variable

y la dimensidn, por lo que se aceptd la suposicion alterna de la segunda hipdtesis especifica.

Y cuarto analisis, el resultado p obtenido del cruce entre el cumplimiento de BPDYT
y la dimensién recursos insuficientes fue de 0,000, con una fuerza de relaciéon baja
(Rho=0,248). El resultado estadistico comprob6 que existid relacion directa entre ambos

factores, por lo que se acepto la suposicion alterna de la tercera hipdtesis especifica.

4.1.3. Discusion de resultados

Concerniente al objetivo general se pudo comprobar que el andlisis de dificultades se
encontraba directamente relacionado con el cumplimiento de las BPDYT (p=0,000;
Rho=0,428) por directores técnicos de las droguerias en estudio. Ello se puede interpretar
especificamente que, mientras mas dificultades son identificadas y gestionadas es debido a un
mayor conocimiento y grado de cumplimiento de las buenas practicas en la distribucion y
transporte por parte de los directores. Lo encontrado tiene un simil con el estudio de Iza (2023)
que en primera instancia el cumplimiento del BPADT de un centro farmacéutico ecuatoriano
fue de 46,7%, posterior a la implementaciéon de una mejora correctivo logro elevar el
cumplimiento hasta un 85%. Y donde se enfatiza que la mejora es posible en la medida que
las dificultades sean claramente diagnosticadas, lo cual refuerza la importancia del analisis de
dificultades como un factor clave para mejorar y cumplir con lo normado''. Ademds, desde

un enfoque normativo, lo investigado por Rufino (2021) y Mendoza y Rendén (2022)



47

reportaron niveles de cumplimiento variables en las BPDYT, senalando que dicho
cumplimiento mejora en la medida en que el personal estd capacitado y los procesos son
gestionados adecuadamente. Esta evidencia es concordante con los resultados del presente
estudio, debido a que sugiere que la capacidad de detectar y afrontar dificultades no solo
mejora la calidad operativa, sino que también favorece el cumplimiento normativo,
especialmente en contextos regulados como el peruano, bajo la RM N.° 833-

2015/MINSA!6:18,

Respecto al primer objetivo especifico, se pudo conocer que la dimensién de
operaciones logisticas en el analisis de dificultades se relacionaba de forma positiva con el
cumplimiento de las BPDYT (p=0,000; Rho=0,276) por parte de la muestra estudiada de las
droguerias. Esta correlacion demostr6 que una mayor capacidad de identificacion y gestion de
problemadticas logisticas en las operaciones basicas, como la ubicacién de establecimiento,
programacion de entregas, capacidad de furgones y errores de despacho, estaria asociada a un
mayor rango también de conocimiento y cumplimiento de los lineamientos normativos
establecidos de la BPDYT. Este hallazgo es consistente con lo reportado por Arias (2021),
cuyo estudio identificé que las fallas logisticas que puedan darse, como retrasos en la entrega,
rotacion inadecuada de inventario y la falta de trazabilidad afectan de sobremanera la calidad
de los procesos de distribucion farmacéutica. Ante ello, es que se deben de utilizar indicadores
y herramientas estratégicas de mejoras, con la intencion de mejorar dichos errores. Ello daré
un correcto seguimiento de indicadores que puedan estar fallando, lo que permite visualizar y
corregir dificultades logisticas a tiempo, generando mejoras sustanciales a favor del
cumplimiento de las BPDT. Es que, el estudio de Cepeda (2023) ofrece evidencia empirica

que respalda esta relacion, al demostrar que deficiencias iniciales en procesos logisticos clave
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como la recepcion (28,57%), el almacenamiento (55,56%) y la distribucion y transporte (50%)
se relacionaban directamente con el bajo cumplimiento de las buenas practicas dentro del

establecimiento.

Concerniente al segundo objetivo especifico, se pudo identificar que la dimension de
despachos a provincias en el andlisis de dificultades guardaba relacion directa con el
cumplimiento de las BPDYT (p=0,000; Rho=0,315) por parte de los directores técnicos de
drogueria. Este hallazgo sugiere que una mayor identificacion y control de las dificultades
asociadas al envio de productos a provincias, como la calidad de la infraestructura vial a nivel
nacional, las variaciones climaticas y de servicios de transportes contribuyen a un mejor
entendimiento y cumplimiento normativo en la distribucién y transporte de productos
farmacéuticos. El resultado se alinea con los hallazgos de Mendoza y Renddon (2022) los
cuales revelaron que un 60% del personal evaluado cumplia completamente con las BPDT, y
que gran parte de los incumplimientos se relacionaban con fallas en el proceso de suministro,
incluidas las fases de transporte prolongado. Donde se resalto que aquellos despachos fuera
de la region de Lima implican mayores riesgos logisticos, lo que requiere una supervision mas
rigurosa y protocolos especificos para cumplir adecuadamente la normativa vigente (RM N.°
833-2015/MINSA). Asimismo, el estudio de More y Diaz (2023) pone énfasis en la cadena
de frio como una dimension critica en los despachos de productos farmacéuticos que requieren
condiciones especiales, debido a que problemas de ese que podrian comprometer la calidad
del producto en transito prolongado. Dicha informacion complementa los resultados
encontrados en la presente investigacion, al demostrar que la capacitacion y el monitoreo
constante de factores criticos en los despachos a provincias son clave para el cumplimiento de

las BPDYT.
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Y, por ultimo, se pudo comprobar que la dimension de recursos insuficientes en el
analisis de dificultades se relacionaba de forma directa con el cumplimiento de las BPDYT
(»=0,002; Rho=0,248) por parte de los directores técnicos. Esta relacion se puede interpretar
que cuando las limitaciones en recursos son identificadas y gestionadas de forma oportuna, el
cumplimiento normativo puede mejorar o incluso mantenerse debido al conocimiento previo
de los directores. Este hallazgo se encuentra en concordancia con el estudio de Zarate (2021)
el cual evidencio que la implementacion de acciones correctivas, dentro de un contexto de
recursos limitados, generd que mejorara el cumplimiento del 100%, ello respalda la idea de
que no solo la cantidad de recursos importa, sino la eficiencia con la que se gestionan en base
al analisis de dificultades. Por su parte, Salinas (2022) abord6 la problematica de droguerias
que contrataban almacenamiento tercerizado, muchas de las cuales operaban con recursos
limitados. Inicialmente, solo el 35% de las droguerias alcanzaba un nivel alto de cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). Sin embargo, tras implementar 21
Procedimientos Operativos Estandar y dos manuales, el cumplimiento alto subi6 al 50%, lo
que demuestra que incluso en contextos de carencia de recursos propios, el establecimiento de

protocolos mejora significativamente la conformidad con la normativa.

En conjunto, los resultados obtenidos y los antecedentes revisados permiten afirmar
que el andlisis de dificultades constituye una herramienta clave en la gestion de calidad
farmacéutica, al propiciar decisiones informadas que optimizan el cumplimiento de las
BPDYT, siendo especialmente relevante en entornos urbanos, donde confluyen multiples

agentes logisticos y normativos.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

a.

Se logré determinar que el analisis de dificultades se relaciona de forma directa y
moderada con el cumplimiento de las buenas practicas en la distribucion y transporte
por directores técnicos de droguerias del distrito de Los Olivos de la ciudad de Lima
en el afio 2024.

Se pudo identificar que la dimension de operaciones logisticas en el andlisis de
dificultades se relaciona de forma positiva con el cumplimiento de las BPDYT segun
el andlisis de los directores técnicos de la drogueria en estudio.

Se comprobd que la dimension de despachos a provincias en el andlisis de dificultades
se relaciona de forma positiva con el cumplimiento de las BPDYT segun el analisis de
los directores técnicos de la drogueria en estudio.

Se determino6 que la dimensidn de recursos insuficientes en el anélisis de dificultades
se relaciona de forma directa con el cumplimiento de las BPDYT segun el analisis de

los directores técnicos de la drogueria en estudio.

5.2. Recomendaciones

a.

Evaluaciones periodicas de las dificultades que se enfrentan en los procesos logisticos,
con el objetivo de llevar un registro y estos sirvan para la mejora continua el
cumplimiento de las BPDYT.

Realizar actividades de mejora en las operaciones logisticas, como capacitaciones y

planes de trabajo entre directores técnicos y al personal involucrado en la distribucion,
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con el fin de asegurar una correcta planificacion, seguimiento, control y un mejor
cumplimiento de las BPDYT.

Analizar oportunamente la gestion de despachos a provincias, a fin de identificar los
posibles problemas y con ello fortalecer los procedimientos en los despachos. Asi
mismo solicitar la incorporacion de herramientas tecnologicas de control, lo que
permitira reducir errores, tiempos y costos.

Se aconseja reuniones con las gerencias de todas las areas de la empresa a fin de
gestionar adecuadamente los recursos humanos, materiales y financieros, a través de
la elaboracion de presupuestos realistas y planes de inversion en infraestructura y

equipamiento.
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dificultades se relaciona
con el cumplimiento de
las buenas practicas de
distribucion y
transporte en su
dimension despachos y
envios a provincia por
directores técnicos de

droguerias en Los
Olivos. Lima 2024

3. El analisis de
dificultades se relaciona
con el cumplimiento de
las buenas préacticas de
distribucion y
transporte en su
dimension recursos
insuficientes por
directores técnicos de
droguerias en Los
Olivos. Lima 2024

Instalaciones y equipos
Embalaje y despacho
Distribucion y
transporte

Documentacion y
trazabilidad

Quejas, reclamos y
devoluciones

Contrato para el
servicio de transporte

Poblacion y muestra

La poblacion del estudio La

poblacion estd compuesta

por 149 Directores técnicos
de droguerias del distrito de

Los Olivos 2024
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Anexo 2: Instrumentos

HERRAMIENTA DE RECOLECCION DE DATOS

“ANALISIS DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS EN
LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS

DE LOS OLIVOS. LIMA 2024

Estimado (a) Q.F participantes

Nos encontramos llevando a cabo un estudio sobre “Analisis de dificultades y cumplimiento de
las buenas practicas en la distribucion y transporte por directores técnicos de droguerias de
Los Olivos. Lima 2024, Su participacion es parte fundamental en nuestro estudio puesto que
gracias a ello nos ayudard a comprender sus experiencias como D.T y los desafios a que se
enfrentan.

Por favor brinde aproximadamente 10 minutos de su tiempo para completar estas encuestas, Sus
respuestas seran manejadas en forma confidencial y solo seran utilizadas para fines de
investigacion.

I DATOS GENERALES

W .

Edad : 25-35afios () 36-45anos( ) Mayorde45 ()
Sexo : Masculino () Femenino ( )

Estado civil : Soltero () Casado ()

Experiencia laboral como DT: 6 mesesa 1 afio( ) Mayor a1 afo ()
Formacion adicional: Diplomados ( ) Maestria ()

ANALISIS DE DIFICULTADES

Por favor marque:

(1) NUNCA (11-18)
(2) CASINUNCA  (19-27)
(3) CASI SIEMPRE (28-36)
(4) SIEMPRE (37-44)
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Operaciones logisticas

(Cree usted que la ubicacion de los establecimientos farmacéuticos
(clientes) complican en la programacion de entrega de pedidos
solicitados?

(Considera usted que la capacidad de los furgones del vehiculo influye
en el incumplimiento de las entregas diarias en los despachos?

[ Cree usted que durante la entrega de los pedidos a los establecimientos
farmacéuticos el tiempo de espera de los vehiculos es muy prolongado
lo que retrasa en sus programaciones diarias?

(Considera usted que los errores en los despachos conllevan a reclamos
y / 0 quejas por parte de los clientes?

Despachos a provincias

(Cree usted que la calidad de la infraestructura vial a nivel nacional
complica el transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios durante la cadena de suministro del
sector farmacéutico?

(Considera usted que las variaciones climdticas en nuestro pais generan
complicaciones en el transporte relacionadas a la estabilidad del
producto?

(Estima usted que no existen suficientes servicios de empresas
interprovinciales los cuales se adecuen a la normativa R.M. N° 833-
2015/MINSA vy a su vez sean reguladas por la entidad competente?

(Considera usted que existen complicaciones respecto a la congestion
vehicular lo cual complica la entrega de los pedidos en los tiempos
establecidos?

Recursos Insuficientes

(Cree usted que la cantidad de vehiculos es insuficiente lo cual conlleva
al retraso en la entrega de los pedidos?

10

(Estima usted que la sobrecarga de trabajo por falta de personal conlleva
al abandono del puesto asignado?

11

(Consideras usted que las deficiencias de las instalaciones afectan el
adecuado desempefio del personal?




II.

CUMPLIMIENTO DE BPDYT

Por favor marque:
(1) SI
(2) NO

LEVE (28-37)
MAYOR (38-47)
CRITICA (48-56)

67

NO

Sistema Aseguramiento de la calidad

1

(Cuenta con manual de calidad que demuestre el compromiso de la
organizacion, incluyendo la alta direccion, con el sistema de aseguramiento
de la calidad?

[ Todas las operaciones estan claramente especificadas por escrito u otro
medio, y se adoptan en ellas las disposiciones contenidas en las BPDYT?

(Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion mediante las cuales
se evalia periodicamente la aplicabilidad y efectividad de BPDYT
considerando las disposiciones obtenidas en el manual, las misma que debe ser
realizada con una frecuencia minima anual o siempre que se detecte cualquier
deficiencia o necesidad de accion correctiva?

(Existe un procedimiento para acciones correctivas y preventivas?

Personal

(Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas y
son comprendidas?

(Cuenta con procedimientos adecuados que aseguren la salud y la higiene del
personal?

(Cuenta con un organigrama actualizado?

(El personal recibe capacitacion inicial y periddica las cuales son evaluadas?

(Cuenta con identificacioén y uniforme adecuado e implementos de seguridad
acorde al tipo de trabajo a ejecutar?

10

[ Se realizan exdmenes médicos periodicos a todo el personal?

Instalaciones y Equipos




68

11

(Disponen de infraestructura y equipamiento necesario que garanticen el
desarrollo de las actividades de transporte de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios?

12

(Los equipos de control de temperatura cuentan con un programa de
calibracion?

13

(Cuentan con procedimientos para el registro de control de temperatura y
humedad?

14 | ;Cuentan con programas de limpieza, fumigacion y saneamiento?
Embalaje y Despacho

15 | (Cuentan con procedimientos de embalaje y despacho?

16 | (El embalaje protege contra los riesgos ambientales y fisicos, tiempo de

transporte y medio de transporte?

Distribucion y Transporte

17

(Cuentan con procedimientos para el manejo de productos rechazados,
devueltos, vencidos, retiro del mercado y de los que se sospecha del comercio
ilegal?

18

(Cuentan con registros de control de temperatura y limpieza?

19

(Cuentan con un programa de mantenimiento regular para el vehiculo de
transporte?

20 | ¢La bodega del vehiculo dispone de un espacio separado y acondicionado
para que los productos se transporten protegidos de calor, frio, luz, humedad
u otros factores negativos, asi como el ataque de microorganismos y plagas?

21 | ¢Se planifican las rutas de transporte?

22 | (El personal de servicio de transporte cuenta con instructivos y equipos
adecuados para resolver las situaciones imprevistas?

Documentacion y Trazabilidad
23 | ¢(Se han establecido procedimientos escritos o electronicos para la

elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion, distribucion, difusion y
control de los documentos relativos al proceso de distribucion y transporte?
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24

(Cuentan con documentos para acreditar la procedencia de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?

Quejas, reclamos y devoluciones

25

[ Se cuenta con procedimientos escritos o electronicos para la atencion de
devoluciones, quejas y reclamos?

26

(El transportista informa al establecimiento farmacéutico las incidencias
generadas durante la distribucion y transporte para su correspondiente
registro

Contrato para el servicio de Transporte

27

(El contrato escrito especifica las obligaciones, responsabilidades del
contratante y del contratista con relacion a la distribucion y transporte de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?

28

(El contratante realiza auditorias a las instalaciones del contratista, los
vehiculos de transporte y los equipos segun lo establecido en el contrato?




Anexo 3: Validez del instrumento

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTO

TITULO DE LA INVESTIGACION: “ANALISIS DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS EN LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS DEL DISTRITO DE LOS |[OLIVOS. LIMA

2024™
N DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia Claridad® | Sugerencias
VARITAELE 1: Anilisis de dificultades para el cumplimiento de buenas
practicas en la distribucién y transporte
DIMENSION 1: Operaciones logisticas s No s No 5§ No
1 | Ubicacion de clientes X X X
2 | Capacidad de furgones X X X
3 | Tiempos de espera para la entrega X X X
4 | Errores de despacho X X X
DIMENSION 2: Despachos a provincias s No 5§ No 5§ No
5 Infraestructura vial X X X
6 | Condiciones ambientales X X X
7 | Escasez de zervicios de transporte X X X
8 | Congestion vehicular X X X
DIMENSION 3: Recursos insuficientes Si No si No i No
9 | Cantidad de vehiculos X X X
10 | Personal insuficiente X X X
11 | Instalaciones inadecuadas X X X




VARIABLE 2:Cumplimiento de las buenas X X X
pricticas de distribucién y transporte
DIMENSION 1: Sistema de aseguramiento de la calidad 8§ No si No S No
12 | Manual de Calidad X X X
13 | Operaciones/Procesos X X X
14 | Auto inspecciones X X X
15 | Desviaciones, manejo de acciones correctivas v preventivas X X X
DIMENSION 2: Personal & No Si No Si No
16 | Funciones v responsabilidades definidos X X X
17 | Procedimientos/ Instructivos (Higiene del personal) X X X
18 | Organigrama X X X
19 | Programa de capacitaciones X X X
20 | EPP (uniforme) e identificacion X X X
21 | Exdmenes médicos X X X
DIMENSION 3: Instalaciones y equipos Si No Si No Si No
22 | Infraestructura X X X
23 | Programa de calibracién (termo higrémetros, datta logger aire X X X
acondicionado’ calefaccidn )
24 | Procedimiento de control de temperatura y X X X
humedad
25 | Programa de limpieza, fomigacion y saneamiento X X X
DIMENSION 4: Embalaje y despacho & No 50 No Si No
26 | Procedimiento de embalaje y despacho X X X
27 | Factores de desempefio X X X
DIMENSION 4: Distribucién y transporte Si No Si No Si No
28 | Procedimiento de distribucion v transporte de productos /transporte de X X X
sustancias peligrosas y productos controlados / rechazados/variaciones
de temperatura /cadena de frio
19 | Monitoreo y registro de control de temperatura v humedad X X X
30 | Planificacién de ruta X X X
31 | Plan de contingencia en el vehiculo de transporte X X X

71



32 | Programa de mantenimiento y limpieza del vehiculo de transporte X X X

33 | El vehiculo (bodega) X X X

DIMENSION 5: Documentacion y trazabilidad si No si No si No

34 | Procedimientos para la elaboracién de documentos, disponibilidad v X X X
rezguardo de estos. (de acuerdo a lo establecido en las BPA)

35 | Listado de documentos trazables del producto farmacéutico, DM, X X X
producto sanitario v establecimiento

DIMENSION 6: Quejas, reclamos y devoluciones si No si No s No

36 | Procedimientos (queja / devolucidn y reclamo) X X X

37 | Registro y documentacitn (evaluacitn estadistica) X X X
DIMENSION 7: Contrato para el servicio de transporte & No Si No Si No

38 | Obligaciones, responsabilidades/ términos Clausulas X X X

39 | Auditorias X X X

Observaciones (precisar si hay suficiencia): 5i hay suficiencia
Opinidn de aplicabilidad: ~ Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir[ 1 No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Luz Fabiola Guadalupe Sifuentes de Posadas
DNI: 07829502

Especialidad del validador: Quimico farmacéutico — Maestria en Investigacidn y Docencia universitaria

‘Pertinencia: El ftem corresponde 2l concepto tedrico formulado.
Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensicn especifica del constructo
‘Claridad: Se entiende sin dificultad algunz el enuncizdo del item, es conciso, exacto y directa

Nota: Suficienciz, se dice suficiencia cuanda los items planteadas son suficientes para medir Iz dimenzion

Lima, 20 de noviembre de 2024

Firma del Experto Informante




CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTO
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TITULO DE LA INVESTIGACION: “ANALISIS DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS EN LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS DEL DISTRITO DE LOS OLIVOS. LIMA

20247

N°

DIMENSIONES / items

Pertinencia:

Relevancia:

Claridad:

Sugerencias

VARIABLE 1: Anilisis de dificultades para el cumplimiento de buenas
practicas en la distribucién y transporte

DIMENSION 1: Operaciones logisticas

Si

Si

Ubicacién de clientes

(]

Capacidad de furgones

Tiempos de espera para la entrega

Errores de despacho

LI -

IsERsE RN R

DIMENSION 2: Despachos a provincias

Si

No

Si No

No

Infraestructura vial

Condiciones ambientales

Escasez de servicios de transporte

Congestion vehicular

LI R -

[ H R ]

DIMENSION 3: Recursos insuficientes

Si

No

Si No

Si

No

Cantidad de vehiculos

10

Personal insuficiente

11

Instalaciones inadecuadas

VARIABLE 2:Cumplimiento de las buenas
practicas de distribucion y transporte

DIMENSION 1: Sistema de aseguramiento de la calidad

Si

Si

12

Manual de Calidad

13

Operaciones/Procesos

w4

14

Auto mspecciones

b

w4

15

Desviaciones, manejo de acciones correctivas y preventivas

b

w4

>

DIMENSION 2: Personal

16

Funciones y responsabilidades definidos

e

w

17

Procedimientos/ Instructivos (Higiene del personal)

»

w

18

Orgamgrama

»

w4

19

Programa de capacitaciones

»

w4

EPP (uniforme) e identificacién

»

w4

Examenes médicos

»

»

R - e
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DIMENSION 3: Instalaciones y equipos Si No Si No Si No
22 | Infraestructura X X X
23 | Programa de calibracién (termo hierémetros. datta logger aire
- ¢ - X X X
acondicionado/ calefaccion )
2 i i ] 4 i
24 | Procedimiento de control de temperatura y x x X
humedad
25 | Programa de limpieza, fumigacién v saneamiento X X X
DIMENSION 4: Embalaje y despacho Si No Si No Si No
26 | Procedimiento de embalaje v despacho X X X
27 | Factores de desempefio 3
DIMENSION 4: Distribucién y transporte Si No Si No Si No
28 | Procedimiento de distribucién v transporte de productos /transporte de
sustancias peligrosas v productos controlados / rechazados/variaciones X X X
de temperatura /cadena de frio
29 | Monitoreo v registro de control de temperatura y humedad X X X
30 | Planificacién de ruta 3
31 | Plan de contingencia en el vehiculo de transporte 3
32 | Programa de mantenimiento y limpieza del vehiculo de transporte X X X
33 | El vehiculo (bodega) X X X
DIMENSION 5: Documentacién y trazabilidad Si No Si No Si No
34 | Procedimientos para la elaboracién de documentos, disporubilidad v x < x
resguardo de estos. (de acuerdo a lo establecido en las BPA)
35 | Listado de documentos trazables del producto farmacéutico, DM,
S - X X X
producto sanitario v establecimiento
DIMENSION 6: Quejas, reclamos y devoluciones Si No Si No Si No
36 | Procedimientos (queja / devolucidn y reclamo) X X X
37 | Registro v documentacion (evaluacion estadistica) X X X
DIMENSION 7: Contrato para el servicio de transporte Si No Si No Si No
38 | Obligaciones, responsabilidades/ términos Clausulas X X X
39 | Auditorias X




Universidad
Norbert Wiener

Ob

1es (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccién de datos

Opinidén de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ _] No aplicable []

Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Manuel Jestis Mufioz Jauregui

DNI: 06771337

m

pecialidad del validador: Especialista en Farmacia Clinica

:Pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.’Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimension especifica del constructo
*Claridad: 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 Ia dimension

20 de noviembre del 2024




CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTO

TITULO DE LA INVESTIGACION: “ANALISIS DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS EN LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS DEL DISTRITO DE LOS OLIVOS. LIMA

20247
N° DIMENSIONES / items Pertinencia' | Relevancia® Claridad® | Sugerencias
VARTAELE 1: Anilisis de dificultades para el complimiento de buenas
pricticas en la distribucién y transporte
DIMENSION 1: Operaciones logisticas Si No Si No Si No
1 | Ubicacién de clientes X X X
2 | Capacidad de fargones X X X
3 | Tiempos de espera para la enfrega X X X
4 | Errores de despacho X X X
DIMENSION 2: Despachos a provincias 8i No 5i No 5i No
5 | Infraestructura vial X X X
6 | Condiciones ambientales X X X
7 | Escasez de servicios de transporte X X X
8 | Congestidn vehicular X X X
DIMENSION 3: Recursos insuficientes Si No Si No Si No
9 | Cantidad de vehiculos X X X
10 | Personal insuficiente X
11 | Instalaciones inadecuadas X X X
VARIABLE 2:Cumplimiento de las buenas .
pricticas de distribucién y transporte X X X
DIMENSION 1: Sistema de aseguramiento de la calidad Si No 5i No Si No
12 | Manual de Calidad X X X
13 | Operaciones/Procesos X X 2
14 | Auto inspecciones X X X
15 | Desviaciones, manejo de acciones correctivas y preventivas X X X
DIMENSION 2: Personal Si No 5i No Si No
16 | Funciones y responsabilidades definidos X X X
17 | Procedimientos/ Instructivos (Higiene del personal) X X X
18 | Organigrama X X X
19 | Programa de capacitaciones X X X
20 | EPP (uniforme) e identificacion X X X
21 | Examenes médicos X X X
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DIMENSION 3: Instalaciones y equipos Si No 5i No Si No
12 | Infraestructura X X X
3 ngal.rr.la de calibrac[c'ml l(tenno higrometros, datta logger aire X X X
acondicionado/ calefaccion )
24 I;Pru;i:&ia;uieuto de control de temperatura y X X X
25 | Programa de limpieza, fumigacion y saneamiento X X XX
DIMENSION 4: Embalaje v despacho Si No 5i No Si No
26 | Procedimiento de embalaje y despacho X X
27 | Factores de desempefio X X
DIMENSION 4: Distribucién v transporte Si No Si No Si No
28 | Procedimiento de distribucion y transporte de productos /transporte de
sustancias peligrosas y productos controlados / rechazados/variaciones X X X
de temperatura /cadena de frio
29 | Monitoreo y registro de control de temperatura v humedad X X
30 | Planificacitn de ruta X X
31 | Plan de contingencia en el vehiculo de transporte X X
32 | Programa de mantenimiento y limpieza del vehiculo de transporte X X X
33 | El vehiculo (bodega) X X X
DIMENSION 5: Documentacién y trazabilidad Si No 5i No Si No
34 | Procedimientos para la elaboracion de docun_.lentos_. disponibilidad y X X X
resguardo de estos. (de acuerdo a lo establecido en las BPA)
35 | Listado de documentos trazables del producto farmacéutico, DM, X X X
producto sanitario v establecimiento
DIMENSION 6: Quejas, reclamos v devoluciones Si No Si No Si No
36 | Procedimientos (queja / devolucién v reclama) X X X
37 | Registro y documentacion (evaluacion estadistica)
DIMENSION 7: Contrato para el servicio de transporte Si No 5i No Si No
38 | Obligaciones, responsabilidades/ términos Cliusulas X X X
39 | Auditorias X X X




78

Universidad
Norbert Wiener

bbservaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccién de datos

Opinién de aplicabilidad:  Aplicable[X ] Aplicable después de corregir[ _] No aplicable []

Apellidos y nombres del juez validador. Drf Mg: ceeuv..n... DANIELL RAREZ DEL PINO.......cvsveverreees
DMNL..........23528875......

Especialidad del validador:....

«GESTION AMBIENTAL

Pertinencia: El itam corresponde al concepto tedrico formulado. ‘Relevandia: El item es apropiado para reprasentar 2l companents o dimensian especifica del constructo
sClaridad: Se entiznde sin dificultad alzuna el enuncizdo del item, es concise, exacto y directo

Mota: Suficienciz, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimension

- o20.....de.. . NOVIEMBRE. .del 2024

Firma del Experto Informante

ener.edu.pe
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

KRy = —— #l — 08282 Confiabilidad muy alta
Suma de varianzas | 4.18 Nimero de items 28]
varianza de las sumas 20.766 coeficiente 0.828]
individuos| item 1| item 2 |item 3 item 4 [item 5/item 6/item 7[item 8[item 9| item 10 [item 11[item 12[item 13[item 14/item 15 item 16/item 17 item 18|item 13 item 20 item 21 item 22 item 23|item 24|item 25[item 26[item 27[item 23|
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 o 1 1 (2] (2] 0
2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 0 1 1 1 0
3 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 1 1 0 1 1
4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 1 1 0 0 0 0
5 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 0 0 1 0 1
6 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 o 0 1 [} [} 0
7 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 0
8 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 0 0 0 1
9 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 0 0 0
10 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 1 o 1 0 0 0 0
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1
12 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1
13 0 o (2] 1 1 0 (2] 1 1 1 1 1 1 o 1 1 0 1 1 0 1 1 1 1 o 1 1 1
14 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 0 1 0 0 0
15 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0
16 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 0 o 1 0 1 1 0
17 1 1 0 1 0 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 0 1 0 1 1 1 1 0
18 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 0 1 1 1 1
13 1 1 (2] 1 1 0 (2] 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 1 0 1 o o (2] 1 1
20 0 0 [} 0 1 0 [} 0 1 0 1 0 0 1 [} 0 1 0 0 0 1 0 0 0 1 [} [} 1
P 0.9| 0.90| 0.8 0.95| 0.8 0.85] 0.85 0.9 0.9| 0.9 0.95 0.9] 0.9] 0.9| 0.9| 0.9| 0.85 0.85 0.45) 0.55| 0.65| 0.45) 0.55] 0.6 0.65| 0.45| 0.55| 0.45|
1-p 0.1] 0.10] 0.2 0.05| 0.1 0.15] 0.15] 0.1 0.1 0.1 0.05 0.1] 0.1] 0.1] 0.1 0.1 0.15 0.15 0.55| 0.45) 0.35] 0.55 0.45] 0.4] 0.35| 0.55] 0.45| 0.55
pll-p) 0.09| 0.09| 0.16| 0.0475 0.09| 0.128| 0.128| 0.09| 0.09| 0.09| 0.0475 0.09] 0.09] 0.09| 0.09| 0.09] 0.1275| 0.1275| 0.2475| 0.2475| 0.2275| 0.2475| 0.2475 0.24] 0.2275| 0.2475| 0.2475| 0.2475|
= 2
K 2S5 _
a = ——|1 — — | = 0.756 Confiabilidad alta
k— 1 S T
. v B - L
Suma de varianzas 4.65 Numero de items 11
varianza de las sumas 14.88 Alfa de Cronbach 0.756
individuos | item 1 | item 2 |item 3| item4 |item5 |item 6 |item 7 |item 8 |item 9| item 10 |item 11
1 4 4 3 4 4 4 a4 3 3 4 4
2 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
3 2 L 2 2 4 L 2 4 4 3 2
4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
5 4 4 4 3 3 4 4 4 3 4 4
[ 4 3 2 3 3 2 2 4 3 4 3
7 2 3 3 3 4 4 2 4 4 3 4
8 3 3 3 3 4 4 2 4 3 3 3
9 2 4 3 3 4 4 4 4 4 4 4
10 3 L 4 2 4 L 3 4 4 3 2
11 3 4 3 2 4 4 4 4 4 4 2
12 2 4 3 2 4 4 3 4 4 4 2
13 2 L 3 3 4 4 3 4 4 4 3
14 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4
varianzas | 0.8407| 0.1813| 0.49| 0.61538| 0.132| 0.286| 0.797| 0.071| 0.22| 0.21978| 0.7967 0 o




Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

"v COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
CIENTIFICA
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 30 de dicicmbre de 2024

Investigador(a)

Ana Belén Acuache Ramos
Henry Francisco Araujo Caso
Exp. N*: 1378-2024

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de
Etica ¢ Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalué y APROBO los siguientes documentos:

e Protocolo titulado: “Anilisis de dificultades y cumplimiento de las buenas
practicas en la distribucién y transporte por directores técnicos de droguerias
del distrito de Los Olivos, Lima. 2024 con fecha 27/12/2024

El cual tienc como investigador principal al Sr(a) Ana Belen Acuache Ramos y Sr(a) Henry
Francisco Araujo Caso.

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacion del equipo de investigacion y la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacién:

1. La vigencia dc la aprobacion cs de dos afos (24 meses) a partir de la emision
de este documento.

2. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPNW y no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

3. Siaplica, la Renovacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atcntamente,

e o
Lt Spr)

Raul Antonio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica
UPNW

Av. Arequips 430 - Sama Beawiz
Ursversadad Provada Norbert Wiener
Telifono: T06-5555 ancxs 3290 Cel. 981-000-698

Corox couste elicaide wicseredu s
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Anexo 6: Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Instituciones : Universidad Privada Norbert Wiener

Investigador

Titulo “ANALISIS DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS EN LA DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES
TECNICOS DE DROGUERIAS DEL DISTRITO DE LOS OLIVOS, LIMA 2024”

Propésito del Estudio: Estamos invitando a usted a participar en un estudio llamado: “ANALISIS
DE DIFICULTADES Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS EN LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE POR DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS
DEL DISTRITO DE LOS OLIVOS, LIMA 2024”

Este es un estudio desarrollado por los bachilleres Acuache Ramos Ana Belen y Araujo Caso
Henry Francisco de la carrera de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Privada Norbert
Wiener. El propdsito de este estudio es determinar la relacion entre la percepcion de dificultades
y cumplimiento de las buenas practicas en la distribucion y transporte de directores técnicos de
droguerias del distrito de Los Olivos. Lima 2024.

Procedimientos: Si Usted decide participar en este estudio se le realizara lo siguiente:

- Se le explicara los objetivos del estudio, en qué consistira su participacion y se le brindara el
Consentimiento Informado para su lectura y aprobacion.

- Se le facilitara los cuestionarios para su llenado dando un tiempo aproximado de 10 minutos.

- La informacién recolectada sera digitada en Microsoft Excel para su posterior procesamiento
de datos. Esta sera almacenada respetando la confidencialidad y el anonimato.

Riesgos: Su participacion en el estudio no tendré riesgo alguno ya que su identidad se mantendra
en confidencialidad y anonimato, asi mismo, no sera juzgado o criticado por su tipo de respuesta
en los cuestionarios brindados. Toda su informacion personal se manejard solo para fines
académicos respetando su privacidad.

Beneficios: Los resultados obtenidos contribuirdn a conocer las dificultades en el cumplimiento
de las buenas practicas de distribucion y transporte y el grado de cumplimiento del manual en
droguerias del distrito de Los Olivos con la finalidad de mejorar el aporte del profesional
competente, asi mismo, usted podra tener conocimiento del resultado de los cuestionarios que
realizo.

Costos e incentivos
Usted no deberd pagar nada por la participacion. Igualmente, no recibird ningun incentivo
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econdmico a cambio de su participacion.

Confidencialidad:

La recoleccion de datos serd andnima, guardaremos la informacién con c6digos y no con nombres.
Si los resultados de este estudio son publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita
la identificacion de Usted. Sus archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.

Derechos del paciente:

Si usted se siente incomodo durante la puesta, podréd retirarse en cualquier momento, 0 no
participar de €l sin perjuicio alguno. Si tiene alguna inquietud y/o molestia, no dude en
comunicarse con los investigadores a cargo del estudio o a los teléfonos: 965323444/957657691.
Si usted tiene preguntas sobre los aspectos éticos del estudio, o cree que ha sido tratado
injustamente puede contactar al Comité Institucional de Etica para la investigacion (CIEI) de la
Universidad Privada Norbert Wiener al teléfono 01- 706 5555 anexo 3286.

CONSENTIMIENTO

Acepto voluntariamente participar en este estudio, comprendo que cosas pueden pasar si participo
en el proyecto, también entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este

consentimiento.
Participante Investigador
Nombres: Nombres:

DNI: DNI



Anexo 8: Informe del asesor de Turnitin
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® 18% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

* 15% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

* 14% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

uwiener on 2023-03-30

Submitted works

repositorio.uroosevelt.edu.pe

Internet

Submitted on 1688699439362

Submitted works

dspace.espoch.edu.ec

Internet

dspace.unitru.edu.pe

Internet

uwiener on 2023-03-02

Submitted works

Universidad Catodlica de Santa Maria on 2024-04-29

Submitted works

Reporte de similitud

» 4% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

Crossref

4%

2%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/10980/T061_10079967_S.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/1000/TESIS%20OROZCO%20-%20SANCHEZ.PDF?isAllowed=y&sequence=1
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14615/1/56T00957.pdf
https://dspace.unitru.edu.pe/bitstream/handle/UNITRU/20042/Olguin%20Malaver%20Gino%20Jordano.pdf?isAllowed=y&sequence=1

	e658aa2bef3ba14f218c797f07786a3d3842a663b25e2bb8747a9d1205a2cae5.pdf
	56ad9be93956ac47ffeceb1c0965e94aee590e19e71e4c7affe2523b4975c233.pdf
	49af3bb67b2a4683717994ba9aae1d4ce5c944323c9efff21ae38310596eccf4.pdf
	6b45bef54b4c96f960609f219a4711ac8bad0b0a4a2c53006fbefccbb9e38bae.pdf

