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“Resumen”

Este estudio tuvo como propoésito determinar el grado de aplicabilidad de los procedimientos
operativos estandar sobre farmacovigilancia en Drogueria Paquisfarma, Comas - 2024. Se utilizo
una aproximacion numérica, disefio observacional, y transeccional. Como poblacién considerada
fue de todos los documentos técnicos relacionados con farmacovigilancia de la drogueria para
evaluar una muestra seleccionada. Mediante una lista de cotejo validada se recolect6 la data,
basada en el “Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia”. Como resultados, se encontrod
que el cumplimiento de los Procedimientos Operativos Estandar en aseguramiento de la calidad
fue del 85,7%, del cual no se cumplié con la existencia de validacidn del proceso; en la dimension
del personal, hubo cumplimiento del 50% al cumplirse con contar con plan de capacitaciones pero
no con recursos humanos; y en la dimension de procedimientos, se cumpli6 al 76,9%, faltando en
los siguientes: existencia de procesos administraivos de peticiones de datos requeridos por la
Autoridad Nacional de medicamentos, existencia de procedimientos adquiridos para un control de
herramientas regulables y existencia de procedimientos para la evaluacion permanente del perfil
de seguridad. Por ello, se concluyd que hubo un cumplimiento general satisfactorio del 77,3%,

aunque hay areas con margen de mejora, especialmente en la dimensién de recursos humanos.

Palabras clave: Farmacovigilancia, aplicabilidad, procedimientos operativos estandar, buenas

practicas, seguridad del paciente.
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“Abstract”

This study aimed to determine the degree of applicability of Standard Operating Procedures
(SOPs) on pharmacovigilance at Paquisfarma Drugstore, Comas - 2024. A quantitative,
observational, and cross-sectional approach was employed. The population considered consisted
of all technical documents related to pharmacovigilance at the drugstore, and a selected sample
was assessed. Data was collected using a validated checklist based on the “Good
Pharmacovigilance Practices Manual.” The results revealed that compliance with SOPs in quality
assurance was 85.7%, with non-compliance observed in the validation of the process. Regarding
the personnel dimension, compliance was 50%, as there was adherence to having a training plan
but not sufficient human resources. In the procedural dimension, 76.9% compliance was achieved,
with non-compliance in the following areas: the existence of procedures for managing information
requests from the National Medicines Authority, procedures for adopting and monitoring
regulatory measures, and procedures for the continuous evaluation of the safety profile. It was
concluded that overall compliance was satisfactory at 77.3%, although there are areas for

improvement, particularly in the human resources dimension.

Keywords: Pharmacovigilance, compliance, standard operating procedures, good practices,

patient safety.
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“Introduccion”

La presente indagacion esta distribuida en los capitulos del 1 al 5, que abordaran la
investigacion desde la perspectiva teorica, metodoldgica y empirica. En el capitulo 1, abordamos
temas como la identificacion y formulacién del problema de investigacion. Aqui se presentan las
interrogantes del estudio, su justificacion, e importancia de investigar. En el siguiente apartado,
fue analizada la literatura cientifica que sirvio para los antecedentes, asi como para las bases

teoricas de cada variable, lo cual sirve para marcar un sustento conceptual establecido.

En el capitulo 3 describimos el disefio metodologico: enfoque, poblacion, muestra, y los
instrumentos aplicados a fin de recoger y analizar la data. Ademas, se determina el protocolo
seguido para asegurar la exactitud y consistencia en los hallazgos. Del penultimo capitulo, en este
se plasmaron los resultados, ademas que se analizan y contrastan con la literatura cientifica.
Finalmente, el capitulo 5, se propone sugerencias de mejora fundadas en los hallazgos mediante
conclusiones, donde se subraya la importancia del estudio. Finalmente, se ofrecen

recomendaciones basadas en las conclusiones obtenidas.



CAPITULO I: “EL PROBLEMA”
1.1.  “Planteamiento del problema”

Considerado como pilar fundamental de la salud publica, la farmacovigilancia tiene como
propdsito practico rastrear y analizar los efectos adversos de los farmacos para aumentar la
seguridad del paciente y garantizar la eficacia de los tratamientos (1). En el contexto actual en que
los farmacos en general son la primera y Unica respuesta ante un patégeno o malestar, es importante
gue ningun pais pueda tener sistemas de vigilancia endebles, por lo que se requiere garantizar una
vigilancia minuciosa (2).

A razén de esto, la “Organizacion Mundial de la Salud” (OMS) determiné como meta
disminuir al 50% aquellos dafios graves vinculados al consumo de medicamentos en el mundo.
Para lograrlo, se impulsa acciones que refuerzan el examen de los errores de prescripcion,
promueve buenas practicas en la manipulacién de farmacos y ordena un analisis riguroso de los
datos que emergen de la farmacovigilancia (3). Esa meta, clara y ambiciosa, pone de relieve la
magnitud del problema y acuciosidad por renovar los sistemas de vigilancia de la seguridad del
medicamento.

En Latinoamérica, el desarrollo de la farmacovigilancia presenta un progreso disparejo y
una terminologia confusa. Pese a que la comunidad cientifica intenta alinear los protocolos con
estandares internacionales, el escaso personal entrenado frena ese esfuerzo. Aun cuando los
sistemas de vigilancia aportan a la seguridad medicamentosa, muchos expertos insisten en que sin
un compromiso decidido de los gobiernos y sin el financiamiento adecuado, los beneficios visibles
para la salud pablica seguiran siendo limitados. (4). En El Salvador, enfocado a las farmacias de
categoria uno, sugirio la elaboracion de un procedimiento operativo estandar (POE) con fin del

registro y supervision de reacciones adversas a medicamentos (RAM). Este destaco la importancia



de contar con pautas sencillas que garanticen notificaciones puntuales y un seguimiento riguroso
de cada caso (5).

En el contexto peruano, los sistemas de farmacovigilancia tropiezan con obstaculos
concretos y bien documentados. La Norma Técnica de Salud exige que cada drogueria y cada
farmacia elabore un procedimiento operativo estandarizado, de modo que el monitoreo de
medicamentos se concrete sin demoras. (6). Sin embargo, la adhesién a esos POE casi nunca
alcanza el nivel que la norma anticipa.

Una investigacion reciente, conducida en una drogueria peruana, puso de relieve la
urgencia de disefiar e implementar un POE que funcione de acuerdo con el “Manual Nacional de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia”. El hallazgo es sintomatico de un problema mas extendido
en la industria farmacéutica del pais: la escasa observancia de esos protocolos socava tanto la
seguridad del paciente como la solidez misma del sistema de farmacovigilancia.(7). La drogueria,
como actor clave en la cadena de distribucion de medicamentos, tiene la responsabilidad de
garantizar la aplicabilidad de los POE para la deteccion y notificacion de efectos adversos. La
inaplicabilidad estos controles puede dejar en el mercado farmacos cuyo perfil de seguridad no ha
sido verificado ocasionando repuntes en la morbilidad y la mortalidad por reacciones adversas, e
incluso acarrear multas y suspension de licencia a las compafiias responsables. (8).

En un estudio local realizado en Lima mostr6 que apenas 28.85% de las droguerias tenia
al dia los documentos exigidos en cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia.
Esa cifra refleja un nivel de conformidad alarmantemente bajo en el sector (9). Esta situacion es
preocupante, ya que la inaplicabilidad de los procedimientos puede generar graves consecuencias,
tales como la falta de identificacion oportuna de RAM, retrasos en la toma de decisiones

regulatorias y un aumento del riesgo significativo para los usuarios de medicamentos (10).
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1.3.2.

“Formulacién del problema”
“Problema general”

¢Cual es el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de

farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma, Comas - 2024?

“Problemas especificos”

¢Cual es el grado de aplicabilidad de procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia de acuerdo al Sistema de aseguramiento de la calidad en la Drogueria
Paquisfarma, Comas - 20247

¢Cual es el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia de acuerdo al personal en la Drogueria Paquisfarma, Comas — 2024?
¢Cual es el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia de acuerdo a Procedimientos en la Drogueria Paquisfarma, Comas —
20247

“Objetivos de la Investigacién”

“Objetivo general”

Establece el grado de aplicabilidad de procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma, Comas - 2024

“Objetivos especificos

Identificar el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia de acuerdo al Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la Drogueria
Paquisfarma, Comas — 2024.

Identificar el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de

farmacovigilancia de acuerdo al personal en la Drogueria Paquisfarma, Comas — 2024.



e Identificar el grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estdndar de
farmacovigilancia de acuerdo a Procedimientos en la Drogueria Paquisfarma, Comas —

2024,

1.4, “Justificacion de la investigacion”
14.1. “Teorica”

Acorde con los procedimientos operativos estandar, su vigilancia acerca del ambito
farmacéutico constituye un pilar fundamental en pro de garantizar seguridad a los usuarios del
servicio sanitario y la calidad en el control de los farmacos. Acorde al contexto, el estudio de la
aplicabilidad de estos procedimientos en un entorno especifico permitio aportar al conocimiento
existente y ofrece la posibilidad de evaluar su aplicacion frente a los lineamientos normativos
nacionales e internacionales. La farmacovigilancia, es un area de la ciencia que se dedica a
identificar y prevenir los efectos adversos de los farmacos, por lo que es necesario una evaluacion
metodica y certera para perfeccionar sus procesos. Este trabajo, por ende, estuvo enmarcado en la
linea investigativa que busca disminuir brechas en la implementacion de dichos procedimientos y
brindar data relevante al tomar decisiones basadas en evidencias.

14.2. “Metodolégica”

Se efectué un procedimiento metddico con la objetividad requerida para analizar los
protocolos de farmacovigilancia en una drogueria. Los instrumentos permitieron detectar las
fortalezas y debilidades al aplicarlos, garantizando la validez y confiabilidad. Asimismo, se emple6
un marco metodoldgico preciso que serve para investigaciones futuras, ofreciendo un marco de
referencia que oriente la evaluacion, aplicacion y optimizacion de préacticas operativas sobre el

ambito farmacéutico.



14.3. “Practica”

La implementacion adecuada en los procedimientos operativos estandar sobre
farmacovigilancia incidio tanto en el cumplimiento de las exigencias regulatorias como en el
fortalecimiento de los mecanismos internos de los centros farmacéuticos. Adicionalmente, esa
misma practica facilito la deteccion de puntos vulnerables y abrid la puerta a soluciones concretas
que mejoran el rendimiento general y que, en ultima instancia, incrementan la eficacia de la gestion
de los riesgos vinculados al consumo de medicamentos. La incorporacion de los hallazgos en la
rutina operativa puede, ademas, minimizar riesgos legales, econémicos de salubridad, derivados
de inaplicabilidad normativa, beneficiando directamente a la organizacion y consumidores.

1.5.  “Limitaciones de la investigacion”

Una de las principales limitaciones de este estudio fue la dependencia de documentos
técnicos especificos de la drogueria, lo que restringio la generalizacion de los resultados a otras
instituciones o contextos fuera de Paquisfarma. Ademas, el analisis se centr6 exclusivamente en la
evaluacion de los procedimientos documentados, sin considerar posibles variaciones en la
implementacidn practica de los mismos, lo que podria haber influido en los resultados obtenidos.
Otra limitacion importante fue la falta de acceso a una evaluacién mas profunda del impacto de
los recursos humanos en la implementacion de los procedimientos, dado que los datos disponibles

sobre la capacitacién y los recursos eran limitados.



“CAPITULO II: MARCO TEORICO”

2.1.  “Antecedentes de la investigacion”

2.1.1 “Antecedentes internacionales”

ndale et al. (2024) acordaron “evaluar la implementacion con los desafios del programa de
farmacovigilancia en Etiopia”. Empled un disefio resultado de la combinacion de ambos enfoques,
correspondiente al mixto. Evaluaron en su indagacion a 30 hospitales, 32 compafiias farmacéuticas
y la Autoridad Reguladora Nacional (NRA). Los resultados cuantitativos revelaron que solo el
3.3% de los hospitales contaba con una unidad de farmacovigilancia y presupuesto dedicado, el
10% tenia personal asignado para estas funciones, y el 23.3% habia implementado procedimientos
operativos estandar. En cuanto a las compafiias farmacéuticas, el 12.5% tenia unidades separadas
de farmacovigilancia, el 37.5% contaba con una unidad de asuntos regulatorios, y el 15.6%
disponia de presupuesto para farmacovigilancia. El analisis cualitativo identifico la escasez de
recursos y problemas relacionados con los reportes como los principales obstaculos. Los autores
concluyeron que, si bien la NRA cuenta con estructuras y procesos bésicos, existen brechas
significativas en la implementacion del sistema de farmacovigilancia en hospitales y compafiias

farmacéuticas (10).

Fedalto et al. (2022), en Brasil, investigaron “la practica de los farmacéuticos relacionada
a las actividades de farmacovigilancia, e identificar dificultades y posibles estimulos para mejorar
estas actividades en farmacias y droguerias”. Realizaron un estudio transeccional y descriptivo a
traves de un cuestionario virtual a 5174 farmacéuticos. Los resultados revelaron que el 81% de los
farmacéuticos habian identificado medicamentos sospechosos de ser de calidad subestandar, pero
solo el 16% utilizo el sistema de notificacion brasilefio Notivisa. Méas del 85% reconocio la

importancia de la farmacovigilancia, identificando como limitantes predominantes de las



notificaciones a la falta de acceso y conocimiento sobre Notivisa. Los farmacéuticos acordaron
que simplificar el sistema y recibir mas retroalimentacion serian estimulos para aumentar las

notificaciones (11).

Tembe et al. (2022) se enfocaron en “evaluar el grado de conocimientos, actitudes y
practicas de farmacovigilancia de empleados sanitarios, empresas farmacéuticas y organizacion
reguladora de medicamentos en Camertin”. Fue una indagacion transversal, descriptiva y analitica,
contando con 162 participantes: 101 profesionales hospitalarios, 50 personal de farmacia y 11
supervisores de empresas farmacéuticas. Se identifico que el 58% del personal de farmacia, 52.9%
del personal hospitalario y 65.7% de los supervisores farmacéuticos tenian conocimientos
adecuados sobre farmacovigilancia. En cuanto a las actitudes, el 52%, 43.4% y 53.3%
respectivamente mostraron actitudes favorables. Las practicas adecuadas fueron reportadas por el
25.1%, 17.5% y 44.6% de cada grupo. Se concluyd que existe un bajo nivel de conocimientos
aplicables, lo cual determina actitudes y précticas deficientes de farmacovigilancia entre los

profesionales de salud y empresas farmacéuticas en Camerun (12).
2.1.2 “Antecedentes nacionales”

Vargas (2024) indago6 a fin de “determinar la aplicabilidad de las buenas practicas de
farmacovigilancia (BPF) en droguerias privadas del distrito de Sunampe — Chincha, Ica 2023”.
Este estudio fue aplicado, descriptivo, observacional y de corte transeccional. Como poblacion
consider( a 2 farmacias y 8 boticas, utilizandose un muestreo tipo censal, resultando en 10 oficinas
farmacéuticas. Como hallazgos, la aplicabilidad en la dimension “Identificaciéon de riesgos”
alcanzé un 76 %, y acerca de la dimension “Gestion de riesgos”, el 73,33 %. Se concluyd que el
nivel general de aplicabilidad alcanz6 un 74,66 %, superando el 70 % requerido por las normativas

vigentes (13).



Salinas (2022) se propuso “determinar el grado de aplicabilidad de las Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) y proponer implementar POE en droguerias que contratan servicios de
almacenamiento tercerizado en Somefarm S.A.C., Lima, 2021”. Usé una aproximacion
cuantitativa, disefio observacional, descriptivo, de corte longitudinal, utilizando una guia de
observacion aprobada por Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Como hallazgos, reporto
una aplicabilidad inicial de las BPA baja en el 10 %, medio en el 55 % y alto en el 35 % de las
droguerias; tras la implementacion de 21 POE y dos manuales, el nivel alto se incremento al 50 %,
mientras que el nivel bajo disminuyé al 15 %. Se concluy6 que la implementacion de POE mejora
significativamente la aplicabilidad de las BPA en droguerias (14).

Cuspascuay Velasquez (2022) investigaron el “aplicabilidad de documentos técnicos sobre
BPF de Drogueria Corporacién Farmacil S.A.C., Lima, 2021”. Utilizando un disefio deductivo,
basico y no experimental de corte transversal, analizaron los documentos técnicos de la empresa
antes y después de implementar las mejoras exigidas por el “Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia” del Ministerio de Salud (Minsa). Los hallazgos revelaron escasa conformidad:
solo el 50% de los criterios de aseguramiento de la calidad se cumplian, el 25% de los requisitos
de personal y un modesto 11.5% de las directrices sobre procedimientos. Después de introducir
una serie de mejoras puntuales, cada una de las dimensiones evaluadas llegé al 100% de
cumplimiento. Este incremento en los indicadores muestra la utilidad de las reformas puestas en
practica, que incluyeron la redaccion de manuales, la elaboracion de procedimientos operativos
estandarizados y sesiones de capacitacion dirigidas al equipo. Como consecuencia directa de estos
ajustes, la drogueria logré alinearse por completo con los margenes establecidos en las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia, y la gestién documental y operativa dio un giro positivo en favor

de la seguridad farmacoldgica (9).



2.2.  “Bases tedricas”
2.21. “Farmacovigilancia”

La farmacovigilancia examinay controla los medicamentos una vez que entran al mercado,
identifica, detecta, evalla y previene cualquier reaccion adversa que los pacientes puedan
experimentar después de haber ingerido un farmaco (15) (16). Esta vigilancia, tal como la ha
descrito la OMS, exige un monitoreo incesante en clinicas y laboratorios para confirmar tanto la
seguridad como la eficacia de las terapias que se le ofrecen a la poblacion (2). Su necesidad urgente
quedo grabada en la memoria internacional después del desastre de la talidomida, tragedia que
obligo a varios gobiernos a poner reglas mas severas y a construir sistemas de informacidn capaces
de registrar millones de pacientes en movimiento (17,18).

2.2.1.1. “Sistema de Farmacovigilancia en Peru”

En el contexto peruano, se establecid desde 1999 bajo la direccién de DIGEMID, que opera
por medio del “Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia” (CENAFyT). Este
sistema tiene como principales funciones la formulacion e implementacion de lineamientos,
normas, planes y estrategias, asi como la conduccién y evaluacion del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia (19).

2.2.2. “Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF)”

En Perl, la farmacovigilancia formalmente cobré vida en 1999, impulsada por la
DIGEMID y gestionada hoy por el “Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
(CENAFyT). Desde entonces, la red se ocupa de elaborar y poner en marcha lineamientos y
normas, ademds de supervisar el funcionamiento cotidiano del Sistema Peruano de

Farmacovigilancia (20).
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En el contexto peruano, la aplicabilidad de las BPF es obligatorio para droguerias y
laboratorios, alineado con el Manual de Buenas Practicas aprobado por el Minsa, mediante la
Resolucién Ministerial N° 1053-2020/MINSA (21).

2.2.3. “Procedimientos Operativos Estandar”

Los POE en farmacovigilancia constituyen documentos que detallan las actividades y
procesos especificos que deben seguirse para garantizar la deteccion, evaluacion y prevencion de
RAM. Para las droguerias que poseen un registro sanitario, la implementacion rigurosa de estos
documentos no es opcional; de ella depende la continua garantia de que los productos que llegan
a los pacientes sean realmente seguros (22).

2.24. “Documentos Técnicos de Farmacovigilancia”

Los sistemas de farmacovigilancia necesitan disponer de documentos técnicos
minuciosamente organizados y permanentemente revisados. Estos expedientes especializados son,
en buena medida, la base que asegura la solidez y la confianza de los procedimientos de vigilancia.

2.24.1. “Aseguramiento de la Calidad”

Refiere a la conjugacion de la elaboracion y el seguimiento ininterrumpido de protocolos
destinados a garantizar el respeto por los estdndares normativos. La actividad se concentra en
descubrir discrepancias potenciales y en perfeccionar los flujos operativos a través de manuales
actualizados y auditorias internas periddicas. En el caso de una drogueria, un sistema de calidad
eficiente requiere (23).

- Procedimientos estandarizados claros y accesibles.

- Responsabilidades claras y precisas para cada miembro del equipo.

- Evaluacion periodica de los procesos mediante auditorias internas y externas

programadas.
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2.2.4.2. “Manual de Organizacion y Funciones”

Este manual traza con claridad las funciones y la jerarquia del personal que interviene en
farmacovigilancia. Esa hoja de ruta es el documento donde se escriben los roles, no solo del
responsable final, sino de todos los cuerpos intervinientes en el proceso. En su formato mas
efectivo, el texto ofrece al quimico farmacéutico una guia precisa e instantanea que debe consultar
en el dia a dia del trabajo (24).

2.24.3. “Autoinspecciones Yy Auditorias”

Las autoinspecciones son revisiones internas cuyo proposito es comprobar si los
procedimientos de farmacovigilancia se aplican de forma efectiva. Este ejercicio permite localizar
puntos débiles y adoptar acciones correctivas que alineen las practicas con los requisitos
normativos. Complementariamente, las auditorias externas introducen un nivel de escrutinio que
potencia la transparencia y la objetividad del sistema en su conjunto (25).

2.24.4. “Control de Informacion Documentada ¢

El control adecuado de la documentacion garantiza la trazabilidad y la proteccion de la
confidencialidad que requieren los datos reunidos en el curso de las actividades de
farmacovigilancia. Para lograrlo, la informacién debe ser consignada y custodiada con
meticulosidad, de tal forma que los registros puedan recuperarse sin esfuerzo en inspecciones o
evaluaciones posteriores.

2.25. “Personal”

La eficacia de cualquier programa de farmacovigilancia reposa en la competencia del
personal que lo ejecuta. Quimicos farmacéuticos y otros profesionales relacionados requieren una
solida preparacion en farmacologia, toxicologia y epidemiologia para discernir con rigor las

sefiales inesperadas que emergen del uso cotidiano de los medicamentos (26).
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2.25.1. “Plan de Capacitacion”

Tiene como finalidad afianzar la pericia del personal en los principios de las buenas
practicas de fabricacion. Las reuniones periodicas que se disponen tienen el proposito de elevar el
nivel de competencia del equipo y de garantizar que sus integrantes asimilen a fondo los
procedimientos y las orientaciones que resultan pertinentes en el contexto (27).

2.25.2. “Cronograma de Capacitacion”

Sirve para una planificacion concreta de las actividades formativas y garantiza que cada
colaborador presente la instruccidn necesaria. En este tiempo se abordan las tematicas requeridas
como la identificacién de reacciones adversas, gestion de riesgos asociados y el uso correcto de
los formatos técnicos pertinentes. (28).

2.2.6. “Procedimientos”

Mantienen el funcionamiento regular del sistema de farmaco vigilancia, en estos se
especifican las labores necesarias para detectar una reaccion adversa, lo que permite una reaccién
ordenada y rapida (29).

2.2.6.1. “Planes de Gestion de Riesgos”

La gestion de riesgos es una estrategia preventiva que permite identificar y evaluar posibles
amenazas que puedan afectar la calidad y seguridad de los medicamentos (30). Los planes de
gestion de riesgos deben incluir:

- Identificacion y evaluacién de riesgos.

- Medidas preventivas y correctivas.

- Monitoreo continuo de las acciones implementadas.

2.3.  Formulacion de hipotesis

El presente estudio no requiere hipdtesis por ser descriptivo (31).
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“CAPITULO I1l: METODOLOGIA”
3.1. “Metodo de la investigacién”

Esta indagacion empled el método deductivo, efectuando inferencias concretas. Este
enfoque permitid6 un examen riguroso de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia que aplica la drogueria Paquisfarma (32).

3.2.  “Enfoque de la investigacion”

Adopto6 una aproximacion numeérica, en base a la recogida precisa de informacion numerica
para su posterior analisis estadistico. Esta estrategia permitié obtener una imagen objetiva sobre la
efectividad y el alcance préactico de los procedimientos de farmacovigilancia. (33).

3.3.  “Tipo de la investigacion”

Fue considerada basica, caracterizada por originarse y desarrollarse dentro de un marco
tedrico. Su objetivo principal es ampliar el conocimiento cientifico (34), en este caso, sobre las
buenas practicas de farmacovigilancia, sin necesariamente contrastar estos conocimientos con
aplicaciones practicas inmediatas.

3.4. “Diseiio de la Investigacion”

Se opto por un disefio no experimental, el cual permitié observar y analizar los fendmenos
en su contexto natural, sin manipulacion de variables y de corte transversal, es decir, una sola
medicion para evaluar cambios en los procedimientos de farmacovigilancia (35).

3.5. “Poblacion, muestra y muestreo”
3.5.1. “Poblacion”
Comprendio la documentacion técnica en su totalidad de la Drogueria Paquisfarma,

ubicada en la Avenida Chillon Nro. 316, en el distrito de Comas, Lima (36).
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3.5.2. “Muestra”

Se considerd igual la poblacion.
3.5.3. “Muestreo”

Dado que se opto por elegir a los elementos del estudio, se consider6 que es intencional
por conveniencia. Esta técnica se caracteriza por seleccionar a los elementos de investigacion
basandose en su accesibilidad y proximidad al investigador, sin utilizar una seleccién aleatoria
(37). En este caso, fue un muestreo censal.

3.6. Variables y operacionalizacion

3.6.1 Variable: Aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia



3.6.2. Operacionalizacion de la variable
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que evalla la
capacitacion y
desempefio del equipo
responsable; 'y los
procedimientos,  que
verifican la existencia,
aplicacion y
seguimiento  de las
actividades
documentadas.

- “Plan de Capacitaciones”

Procedimientos

- “Procedimiento de
elaboracion, manejo,
control y distribucion de
documentos”

- “Procedimientos de
gestion de notificaciones
de la SRA”

- “Quejas y reclamos
asociados a la SRA”

- procedimientos de gestion
de solicitudes de
informacion requerida por
la ANM”

- “Procedimiento para la
adopciony

seguimiento de las medidas
reguladoras”

- “Procedimiento de
custodia de los

. Definicion Definicion . . . Tipo de Escala de
Variable conceptual operacional Dimensiones Indicadores Varr)iable inmediacion
Aplicabilidad de los | Grado en que una | Gradoenqueseaplican | Aseguramiento de | - “El manual de Calidad” Cualitativa Cumple: 80 —
procedimientos organizacion, como | y ejecutan de manera | la “manual de organizaciones | ordinal 100%.
operativos  estandar | las  droguerias o | adecuada las | Calidad y funciones (MOF)” Cumple
de farmacovigilancia | establecimientos actividades “Procedimientos de Parcial 40 —
farmacéuticos, adopta, | establecidas en los POE autoinspecciones ylo 70%.
implementay sigue de | dentro de la Drogueria auditorias de calidad” No Cumple: 0
manera sistematica las | Paquisfarma, - Procedimiento de —30%
actividades y | considerando tres acciones
lineamientos dimensiones: el correctivas y
establecidos en dichos | aseguramiento de la preventivas”
procedimientos calidad, que garantiza - “Control de
la implementacién informacion
efectiva de los controles documentaria”
y procesos; el personal, | Personal - “Recursos humano”
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3.7. “Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos”
3.7.1. “Técnicas”

La técnica principal fue la observacion, la cual consiste en un proceso sistemético y
estructurado de recoleccion de informacion (38), en este caso mediante la revision detallada de los
documentos técnicos relacionados con los POE de farmacovigilancia.

3.7.2. “Descripcion de instrumentos”

A fin de recoger la data, ha sido empleada la adaptacion de la lista de cotejo del manual de
Inspeccion de BPF establecido por DIGEMID en la R.M. N° 1053-2020/MINSA. Esta lista de
cotejo fue usada a fin de evaluar la aplicabilidad de los documentos de “Buenas Practicas de

Farmacovigilancia”.
El instrumento consta de 3 dimensiones con un total de 22 items:
Dimensién 1: Sistema de Aseguramiento de la Calidad (items 1 al 7)
Dimensién 2: Personal (items 8 al 9)
Dimension 3: Procedimientos (items 10 al 22)
La evaluacion de cada item se realiza mediante una escala de tres niveles:
0: No cumple
1: Cumple parcialmente
2: Si cumple

Este instrumento permitid realizar un diagndstico exhaustivo sobre los documentos
técnicos, proporcionando una base sélida para evaluar la aplicabilidad de los procedimientos

operativos estandar de farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma.
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3.7.3. “Validacién”

Fue realizada por los investigadores Cuspascua y Velasquez (2022). Los autores pasaron
el instrumento a juicio de 3 expertos en la temética. Este proceso, se efectud para garantizar la
validez de contenido del instrumento, demostrando su idoneidad (9).

3.7.4. “Confiabilidad”

La lista de cotejo es un instrumento estandarizado que se utiliza de forma casi universal en
el sector (39), no demanda un procedimiento extra destinado a verificar su confiabilidad. Su
aplicacion sistematica dentro de la farmacovigilancia ha comprobado, en la practica, que sus
resultados son estables y reproducibles.

3.8.  “Plan de procesamiento y analisis de datos”

Las anotaciones de las observaciones se vaciaron en una hoja de trabajo en Microsoft
Excel. Por cada objetivo del estudio se gener6 una tabla de frecuencias segmentadas por
dimensidn, representacion que se complementara con graficos de barras que ilustran los niveles de

aplicabilidad.

3.9.  “Aspectos éticos”

El proyecto fue sometido a la aprobacion del comité de Etica de la universidad, asegurando
que cumpla con los principios éticos y normativas vigentes para investigaciones en el ambito de
la salud (40). En una etapa posterior, se tramitd la autorizacion requerida ante la Drogueria
Paquisfarma para obtener el consentimiento institucional necesario. Este paso es crucial, pues
permitio el examen y la evaluacién de los documentos técnicos que rigen los procedimientos

operativos estandar (POE) de farmacovigilancia.
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Es importante subrayar que la presente investigacion prescindio de la colaboracion de seres
humanos; la unidad de analisis correspondié a la documentacion interna, no a personas
individuales. De ahi que el proyecto no compromete la privacidad ni el bienestar de nadie. Todo
el trabajo se centro en estudiar la eficacia de los procesos y el cumplimiento de los estandares en
la drogueria. Ademas, se cumplio estrictamente los protocolos de confidencialidad para impedir el

uso indebido o la divulgacién no autorizada de la informacién institucional.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS”

4.1. “Resultados”

4.1.1. “Analisis descriptivo de los resultados”
4.1.1.1. Variable: Aplicabilidad de procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia

“Tabla 1.”

Cumplimiento de procedimientos operativos estandar de buenas practicas de farmacovigilancia

en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

Procedimientos

Cumplimiento %
operativos estandar
0,
Aseguramiento de la Se cumple 85,7%
calidad No se cumple 14,3%
Se cumple 50%
Personal
No se cumple 50%
Se cumple 76,9%
Procedimientos
No se cumple 23,1%
Total Se cumple 77,3%

No se cumple 22,1%
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“Figura 1.”

Cumplimiento de procedimientos operativos estandar de Buenas Practicas de Farmacovigilancia

en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

% de cumplimiento
0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00% 70.00% 80.00% 90.00%

Aseguramiento de la calidad 85.7%

[50.0%]
50.0%
- 76.9%
Procedimientos
23.1%

-77 3%
Total 2

m Se cumple = No se cumple

Interpretacion:

En la tabla | y figura I, se evidencia con respecto al aseguramiento de la calidad fue del
85,7%; del personal, 50%; y de los procedimientos, 76,9%; resultando el porcentaje total de

cumplimiento en 77,3%.
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“Tabla 2”

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Sistema de
Aseguramiento de la Calidad en Buenas Précticas de Farmacovigilancia en la Drogueria

Pasquifarma, Lima, 2024

Aseguramiento de la calidad Cumplimiento % Codigo POE
Se cumple 100%
Cuenta con el Manual de Calidad MN-DP0O1
No se cumple 0%
Cuenta con el Manual de Organizaciones Secumple  100%
MN-DP02
y Funciones No se cumple 0%
0,

Existe procedimiento de autoinspecciones Se cumple 100%
POE-DP-AC-03

y/o auditorias de calidad No se cumple 0%

. . : 100%

Existe procedimiento de acciones Se cumple ’
POE-DP-AC-06

correctivas y preventivas.

yp No se cumple 0%

Existe procedimiento de Plan de Gestion Secumple  100%
POE-DP-AC-06

de Riesgo. No se cumple 0%

Se cumple 0%

Existe validacién del proceso. -

No se cumple  100%

Cuenta con control de informacion Secumple  100%
POE-DP-AC-02

documentada. No se cumple 0%

Secumple  85.7%

Total
14.3%

No se cumple




“Figura 2”

2

w

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Sistema de

Aseguramiento de la Calidad en Buenas Préacticas de Farmacovigilancia en la Drogueria

Pasquifarma, Lima, 2024

% de cumplimiento

0
Cuenta con el Manual de Calidad.

Cuenta con el Manual de Organizaciones y Funciones
(MOF)

Existe procedimiento de autoinspecciones y/o
auditorias de calidad.

Existe procedimiento de acciones correctivas y
preventivas,

Existe procedimiento de Plan de Gestion de Riesgo.

Existe validacion del proceso.

Cuenta con control de informacién documentada.

Total

m Se cumple

Interpretacion:

&

o 20% 40% 60% 80% 100%

100%
0%%

100%
0%

100%
0%
0%

-100" o

0%

|

14.30%

= No se cumple

En la tabla 2 y figura 2, se denota en cuanto a la dimension del sistema de aseguramiento

de la calidad fue del 100% en el contar con Manual de Calidad, Manual de Organizaciones y

Funciones (MOF), y en el control de informacion documentada; asimismo, hay un 100% de

cumplimiento en la existencia de autoinspecciones y/o auditorias de calidad de procedimiento de
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acciones correctivas y preventivas y del procedimiento de plan de gestion de Riesgo. Sin embargo,
no hubo cumplimiento en la existencia de validacion del proceso, por lo cual el porcentaje total de

cumplimiento resulta en 85,7%.

“Tabla 3”

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Personal en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

Personal Cumplimiento % Codigo POE

Se cumple 0%
Cuenta con recursos humanos.
No se cumple  100%

o 0
Cuenta con plan de capacitaciones. Se Se cumple 100% POE-DP-ET06
registra. No se cumple 0%

Se cumple 50%
Total

No se cumple 50%

“Figura 3”

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Personal en Buenas

Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

% de cumplimiento

0% 20% 40% 60% 80% 100%
0,
Cuenta con recursos humanos. 100%
0,
Cuenta con plan de capacitaciones. Se registra. 100%

Totsl | 5070

m Se cumple ™ No se cumple
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Interpretacion:

En la tabla 3 y figura 3, se observa que el cumplimiento de los procedimientos operativos
estandar de la dimension personal fue del 100% en el contar con plan de capacitaciones y se
registra; y que no se cumple el contar con recursos humanos, por lo cual el porcentaje total de

cumplimiento resulta en 50%.

“Tabla 4”

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Procedimientos en

Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

Procedimientos Cumplimiento % Cddigo POE

Existe procedimientos de elaboracion, Se cumple 100%
manejo, control y distribucion de POE-DP-FT09

No se cumple 0%

documentos.

Existe procedimientos de gestion de Se cumple 100%
notificaciones de la Sospecha de POE-DP-FT12

No se cumple 0%

Reacciones Adversas (SRA).

Cuenta con quejas y reclamos asociadasa ~ Se cumple 100%
POE-DP-FT12

las SRA No se cumple 0%

Existe procedimientos de gestion de Se cumple 0%

solicitudes de informacion requerida por

No se cumple  100%
la Autoridad Nacional de Medicamentos.
Existe procedimientos para la adopcion y Se cumple 0%

seguimiento de las medidas reguladoras. No se cumple  100%



Existe procedimientos de custodia de los
documentos de farmacovigilancia.
Existe procedimientos para la
elaboracion, aprobacion y envio de
Informe Periddico de Seguridad (IPS).
Existe procedimientos de evaluacion
permanente del perfil de seguridad.
Existe procedimientos de gestion de
acuerdos y contratos con terceros.
Existe procedimientos de monitoreo y
busqueda de literatura cientifica.
Existe procedimientos para la gestion de
base de datos de Farmacovigilancia.
Existe procedimientos para investigar los
problemas de seguridad de los productos
farmacéuticos.

Existe procedimientos de estudios post

autorizacion.

Total

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple

No se cumple

Se cumple
No se cumple

Se cumple

No se cumple

100%

0%

100%

0%

0%

100%

100%

0%

100%

0%

100%

0%

100%

0%

100%

0%

76.9%

23.1%
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POE-DP-FTO1

POE-DP-FT11

POE-DP-FT10

POE-DP-FTO7

POE-DP-FT19

POE-DP-FT13

POE-DP-FT14
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“Figura 4”

Cumplimiento de los procedimientos operativos estandar de la dimension Procedimientos en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia en la Drogueria Pasquifarma, Lima, 2024

% de cumplimiento

e 20% 40% 60% 80% 100%

Existe procedimientos de elaboracion, manejo, cantrol y m 100%
distribucidn de documentos
Existe procedimientos de gesticn de notificaciones de la m 100%
Sospecha de Rezcciones Adversas(SRA)
Cuenta con j cls i : . 100%
quejas y reclamos asocisdas a s SRA m

Existe procedimientos de gestidn de solicitudes de
infornacion requarida por la Autoridad Nacional d2
Madicamentos

Exste procedinientos pam Is adopcion y seguimiento de

:  Basd

las medidas reguladoms :]OO-"

Existe procedimientos de custodia de los documentos de m 100%
frmacovigilancia

Exst2 procedinmentos pam In elsborcion, aprobacion v m 100%

envio de Informe Penddico de Seguridad (1PS)

Existe procedimientos de evaluacion permanente del 0% I 100%
perfil de seguridad ——

Existe procedimientos de gestion de acuerdos v cotitrutos
cof terceros
Existe procedinmientos de monitoneo v busqueda de m 100%
literatura cientifica
Existe procedimientos pam In gestion de base de datos m 100%
de Farmacovigilincia

Existe procadimientos pam mvestipar los problemas d= 100%
seguridad de los productos farmacéuticos

Existe procedimientos de estudios post autorzacion 1008

|

Toml

®Se cumple #No se cumple
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Interpretacion:

En la tabla 4 y figura 4 se observa que el cumplimiento de los procedimientos operativos
estandar en la dimension de procedimientos alcanza un 100% en varias areas clave: elaboracion,
manejo, control y distribucion de documentos gestion de notificaciones de la Sospecha de
Reacciones Adversas (SRA); custodia de los documentos de farmacovigilancia; elaboracion,
aprobacién y envio del Informe Periédico de Seguridad (IPS); monitoreo y blsqueda de literatura
cientifica; gestion de la base de datos de farmacovigilancia; investigacion de problemas de
seguridad de los productos farmacéuticos; y estudios post autorizacién. No obstante, no se cumple
en la existencia de procedimientos para la gestion de solicitudes de informacion requerida por la
Autoridad nacional de Medicamentos, asi como en los procedimientos para la adopcion y
seguimiento de medidas reguladoras y la evaluacion permanente del perfil de seguridad. Como

resultado, el porcentaje total de cumplimiento es del 76,9%.

41.2. “Discusion de resultados”

Los resultados del andlisis del grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos
estdndar (POE) en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad muestran un cumplimiento
notablemente alto en areas clave, alcanzando un 85,7% en la mayoria de los criterios evaluados.
El cumplimiento total en este ambito indica que la Drogueria Paquisfarma ha adoptado medidas
fundamentales, como la existencia de un Manual de Calidad y procedimientos establecidos para la
gestion de riesgos, auditorias de calidad y autoinspecciones, elementos esenciales para asegurar la
calidad en los procesos de farmacovigilancia. Sin embargo, la ausencia de un POE para la
validacién de procesos resalta como una de las areas a mejorar, lo que deja abierta una brecha en
la sostenibilidad y formalizacién del sistema de calidad. Este hallazgo se alinea con los estudios

previos, donde se identifica que, si bien los sistemas de calidad son en muchos casos
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implementados, persisten deficiencias en la validacion y seguimiento continuo de los procesos

(10).

En relacion con la dimensién de personal, los resultados reflejan una gran oportunidad de
mejora, con un cumplimiento total del 100% en la existencia de un plan de capacitaciones, pero
un incumplimiento del 100% en la asignacion de recursos humanos adecuados para
farmacovigilancia. La ausencia de un POE que establezca criterios especificos para la asignacion
y capacitacion de personal en farmacovigilancia es una limitante clara, ya que sin personal
especificamente designado para estas funciones, la implementacion efectiva de los procedimientos
operativos es comprometida. Este hallazgo es consistente con los estudios de Tembe et al. (2022)
y Salinas (2022), quienes sefialan que la formacion y la asignacion adecuada de personal son
factores cruciales para el éxito de los programas de farmacovigilancia, y su ausencia puede generar

deficiencias en la aplicacion de los procedimientos establecidos en las organizaciones (12,14).

En cuanto a los procedimientos, los resultados evidencian un cumplimiento del 76,9%, con
areas clave como la elaboracion, manejo y distribucion de documentos, la gestion de notificaciones
de Sospechas de Reacciones Adversas (SRA), y la elaboracién y envio del Informe Periddico de
Seguridad (IPS) correctamente implementadas. Sin embargo, se identificaron tres areas de
incumplimiento en los Procedimientos de gestion de solicitudes de informacién de la Autoridad
Nacional de Medicamentos, de adopcion y seguimiento de medidas regulatorias, y de evaluacion
continua del perfil de seguridad. La falta de estos procedimientos es un indicador critico de que,
aunque existen bases sélidas en el sistema de farmacovigilancia, las interacciones con la autoridad
reguladoray la evaluacion continua de la seguridad de los productos farmacéuticos no estan siendo
adecuadamente cubiertas, lo que puede limitar la capacidad de la drogueria para asegurar la

seguridad a largo plazo. Este patron es similar al encontrado por Cuspascua y Velasquez (2022),
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quienes destacan que el cumplimiento de los procedimientos de farmacovigilancia mejora
significativamente con la implementacion de manuales y procedimientos operativos
estandarizados, pero persisten lagunas en areas mas dinamicas como la respuesta a la autoridad

regulatoria y la revision constante del perfil de seguridad de los productos (9).

El anélisis general del grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma revela que, si bien existen importantes avances en
areas clave como el aseguramiento de la calidad y la capacitacion, hay areas criticas que aun
requieren atencion. Con un cumplimiento total de 77,3%, se observa que la drogueria ha logrado
una implementacion adecuada de los POE en muchas de sus dimensiones, pero persisten brechas
significativas, particularmente en lo relacionado con la asignacion de personal, la validacion de
procesos, Yy la interaccién con las autoridades regulatorias. Lo encontrado es consistente con
hallazgos en diferentes contextos, como los de Vargas (2024) y Fedalto et al. (2022), que destacan
que, aunque las organizaciones logran establecer las bases de farmacovigilancia, ain enfrentan
desafios en términos de personal especializado, procedimientos de interaccién con autoridades, y
validacion continua de los procesos. La mejora de estos aspectos es crucial para garantizar un
sistema de farmacovigilancia méas robusto y eficaz a largo plazo, y seria recomendable que la
Drogueria Paquisfarma priorice estos aspectos en futuras revisiones de sus procedimientos

operativos (13,11).
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“CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”

5.1. “Conclusiones”

El grado de aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma, Comas — 2024, muestra un
cumplimiento general satisfactorio del 77,3%. Si bien el aseguramiento de la
calidad y los procedimientos operativos se acercan a un cumplimiento alto, hay
areas con margen de mejora, especialmente en la dimension de recursos humanos.
En cuanto al Sistema de Aseguramiento de la Calidad, se evidencié un
cumplimiento del 85,7% en la aplicacion de los procedimientos operativos estandar.
Las deficiencias fueron identificadas en la falta de validacion del proceso, lo que
resalta la necesidad de fortalecer ciertos aspectos para lograr un cumplimiento méas
integral.

En la dimension de personal, se alcanz6 un cumplimiento del 50%, destacando el
cumplimiento total en la existencia de un plan de capacitaciones. Sin embargo, la
falta de recursos humanos adecuados representa una deficiencia critica que impacta
negativamente en la efectividad de los procedimientos operativos.

Respecto a los procedimientos en farmacovigilancia, se logré un cumplimiento
notable en la mayoria de las areas clave, con un 100% en la gestion de documentos,
auditorias de calidad y monitoreo de riesgos. Sin embargo, la falta de
procedimientos para la gestion de informacion requerida por la autoridad
reguladora y la evaluacion continua del perfil de seguridad afectaron el

cumplimiento general, resultando en un 76,9%.
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5.2. “Recomendaciones”

Fortalecer la asignacion de recursos humanos en la Drogueria Paquisfarma para
garantizar la cobertura de todas las necesidades operativas. Esto permitird que los
procedimientos operativos estandar se apliquen de manera efectiva, mejorando asi
el cumplimiento general y la eficiencia en el sistema de aseguramiento de la calidad.
Desarrollar e implementar un procedimiento especifico para la validacion de
procesos en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad. Esto ayudara a asegurar
que todos los procedimientos se apliquen de forma consistente y efectiva, lo que a
su vez mejoraréa la adherencia a los estandares de calidad establecidos.

Optimizar la asignacion de recursos humanos, garantizando que haya suficiente
personal calificado para cumplir con los procedimientos operativos estandar.
Ademas, incrementar la capacitacion continua del personal para asegurar un
rendimiento constante y mejorar el cumplimiento en las distintas areas operativas.

Establecer procedimientos especificos para la gestion de la informacién solicitada
por la Autoridad Nacional de Medicamentos y para la evaluacion continua del perfil
de seguridad. Esto asegurara el cumplimiento de aspectos clave y mejorara la

efectividad y confiabilidad de las practicas de farmacovigilancia en la empresa.
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P(?I(EDI\?IIE_IEXI:A OBJETIVO GENERAL HIPOTESIS VARIABLES DISENO METODOLOGICO
¢(Cuadl es el grado de | Determinar grado de aplicabilidad de | El presente estudio no requiere | Variable: Método de investigacion: Deductivo.
aplicabilidad de los | los  procedimientos  operativos | hipotesis debido a que es de
procedimientos  operativos | estandar de farmacovigilancia en la | Nivel  descriptivo,  cuyo o Enfoque de la investigacion: Enfoque
estandar de farmacovigilancia | Drogueria Paquisfarma, Comas - obJetl_vg €s obgervar y Apllcapll!dad de los cuantitativo.

. . describir las variables en | procedimientos
en la Drogueria Paquisfarma, | 2024 estudio sin establecer | operativos estandar de

Comas - 2024?

PROBLEMAS
ESPECIFICOS

OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢(Cudl es el grado de
aplicabilidad de los
procedimientos  operativos
estandar de farmacovigilancia
de acuerdo al Sistema de
Aseguramiento de la Calidad
en la Drogueria Paquisfarma,
Comas - 2024?

¢(Cudl es el grado de
aplicabilidad de los
procedimientos  operativos
estandar de farmacovigilancia
de acuerdo al personal en la
Drogueria Paquisfarma,
Comas — 2024?

¢(Cudl es el grado de
aplicabilidad de los
procedimientos  operativos
estandar de farmacovigilancia
de acuerdo a Procedimientos
en la Drogueria Paquisfarma,
Comas — 2024?

Identificar el grado de aplicabilidad
de los procedimientos operativos
estandar de farmacovigilancia de
acuerdo con el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad en la
Drogueria Paquisfarma, Comas —
2024.

Identificar el grado de aplicabilidad
de los procedimientos operativos
estandar de farmacovigilancia de
acuerdo al personal en la Drogueria
Paquisfarma, Comas — 2024.
Identificar el grado de aplicabilidad
de los procedimientos operativos
estandar de farmacovigilancia de
acuerdo a Procedimientos en la
Drogueria Paquisfarma, Comas —
2024,

relaciones causales.

farmacovigilancia

Tipo de investigacion:
bésica.

Disefio de la investigacion:
No experimental, transversal.

Nivel o alcance: Descriptivo

Poblacion:

Comprende todos los documentos técnicos
de la Drogueria Paquisfarma, ubicada en la
Avenida Chillén Nro. 316, en el distrito de
Comas, Lima

Muestra:

Se consideraran todos los documentos
técnicos relacionados con la
farmacovigilancia, segtn lo estipulado en
el Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia de la drogueria.
Muestreo:

El muestreo utilizado es no probabilistico
por conveniencia. Esta técnica se
caracteriza por seleccionar a los sujetos de
investigacion basandose en su
accesibilidad y proximidad al investigador,
sin utilizar una seleccion aleatoria.
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OPERATIVOS ESTANDAR DE FARMACOVIGILANCIA

Cumple =2

Cumple Parcial =1

No cumple =0
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LISTADE COTEJO SOBRE EL APLICABILIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS

documentada?

N° DIMENSION 1: Aseguramiento | CUMPLE CUMPLE | NO
Calidad PARCIAL | CUMPLE
1 ¢ Cuenta con el manual de Calidad?
2 (Cuenta con el Manual de
Organizaciones y Funciones (MOF)?
3 ¢ EXiste Procedimiento de
Autoinspecciones y/o auditorias de
calidad?
4 ¢Existe Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas?
5 ¢Existe  Procedimiento de Plan
gestion de Riesgos?
6 ¢Existe Validacion del proceso?
7 ¢ Cuenta con Control de informacién
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DIMENSION 2: Personal CUMPLE CUMPLE | NO
PARCIAL | CUMPLE
8 ¢ Cuenta Recursos Humanos?
9 ¢Cuenta con Plan de Capacitaciones?
Se registra
DIMENSION 3: Procedimientos CUMPLE CUMPLE | NO
PARCIAL | CUMPLE
10 ¢Existe Procedimiento de
elaboracion, manejo, control y
distribucién de documentos?
11 ¢Existe Procedimientos de gestion de
notificaciones de las Sospecha de
Reaccion Adversa (SRA)?
12 ¢Cuenta  Quejas y Reclamos
asociadas a las SRA?
13 ¢Existe Procedimientos de gestién de
solicitudes de informacién requerida
por la Autoridad Nacional de
Medicamentos?
14 ¢Existe Procedimiento para la

adopcion y seguimiento de las
medidas reguladoras?
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15

¢Existe Procedimiento de custodia de
los documentos de

Farmacovigilancia?

16

¢Existe Procedimiento para
elaboracion, aprobacion y envio de
Informe Periddico de Seguridad
(IPS)?

17

¢ Existe Procedimiento de evaluacion

permanente del perfil de Seguridad?

18

¢ Existe Procedimiento de Gestion de

acuerdos y contratos con terceros?

19

¢Existe Procedimiento de monitoreo

y basqueda de literatura cientifica?

20

¢Existe Procedimiento para la gestion
de base de datos de

Farmacovigilancia?

21

¢Existe Procedimiento para investigar
los problemas de seguridad de los

Productos Farmacéuticos?

22

¢Existe Procedimiento de estudios

post autorizacion?
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“Anexo 3: Validez de instrumento”
CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

“Aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia en
la Drogueria Paquisfarma, Comas-2024"

Variable1: Pertinencia | Relevancia | Claridad | Sugerencias
N.° | Aplicabilidad de los 1 2 3
procedimientos

operativos estandar
de farmacovigilancia

1 DIMENSION 1: Si NO S1 NO SI [ NO
Aseguramiento de la
Calidad
;Cuenta con ¢l manual de | X X X
Calidad?
;Cuenta con ¢l Manual de | X X X

Organizaciones y
Funciones (MOF)?

(Existe Procedimiento de | X X X
Autoinspecciones y/o
auditorias de calidad?

;Existe Procedimiento de | X X "
Acciones Correctivas y
Preventivas?

;Existe Procedimiento X X X
de Plan gestion de
Riesgos?

;Existe Validaciondel | X X X
proceso?

.Cuenta con Control de
informacion
documentada®?

2 DIMENSION 2: SI NO SI NO | SI [ NO
Personal

;Cuenta con Recursos
Humanos?

;Cuenta con Plan de
Capacitaciones? ;Se

registra?

3 DIMENSION 3: SI NO S1 NO SI | NO
Procedimientos
cExiste Procedimiento de | X X X

claboracién, mancjo.
control y distribucion de
documentos?

;Existe Procedimientos X X X
de gestion de
notificaciones de las
Sospecha de Reaccion
Adversa (SRA)?

;Cuenta con Quejas y X X X
Reclamos asociadas a las

SRA?

;Existe Procedimientos X X X

de gestion de solicitudes
de informacion requerida
por la Autoridad Nacional
de Medicamentos?




;Existe Procedimiento
para la adopcion y
seguimiento de las
medidas reguladoras?

;Existe Procedimiento de
custodia de los
documentos de
Farmacovigilancia?

;Existe Procedimiento
para claboracion,
aprobacion y envio de
Informe Periddico de
Seguridad (IPS)?

;Existe Procedimiento de
evaluacion permanente
del perfil de Seguridad?

;Existe Procedimiento de
Gestion de acuerdos vy
contratos con terceros?

(Existe Procedimiento de
monitoreo vy blsqueda de
literatura cientifica?

;Existe Procedimiento
para la gestion de base de
datos de
Farmacovigilancia?

;Existe Procedimiento
para investigar los
problemas de seguridad
de los Productos
Farmacéuticos?

;Existe Procedimiento de
estudios post
autorizacion?

Observaciones: Ninguna

Opinion de aplicabilidad: aplicable ( X))

no es aplicable ()

aplicable después de corregir ()

Apellidos y Nombres del juez validador: SAENZ RIVERA PEDRO YVAN

DNI: 09630784

Especialidad del validador: ESTADISTICO

Lima, 01 de setiembre del 2025

Firma del experto informante

42



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

*Aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia en
la Drogueria Paquisfarma, Comas-2024"

Variable1: Aplicabilidad de | Pertinencia | Relevancia | Claridad | Sugerencias

los procedimientos 1 2 3

operativos estandar de
farmacovigilancia

DIMENSION 1: SI[NO [ SI NO | SI [ NO
Aseguramiento de la
Calidad

(Cuenta con el manual de X X X
Calidad?

¢Cuenta con el Manual de X X
Organizaciones y
Funciones (MOF)?

:Existe Procedimiento de X X
Autoinspecciones y/o auditorias X
de calidad?

(Existe Procedimiento de
Acciones Correctivas y X X X
Preventivas?

¢ Existe Procedimiento de

Plan gestion de X X X
Riesgos?

¢ Existe Validacion del X

proceso? X X

¢ Cuenta con Control de
informacion X X X
documentada?

DIMENSION 2: SI NO SI NO | SI [ NO
Personal

¢(Cuenta con Recursos X X X
Humanos?

¢Cuenta con Plan de X X X
Capacitaciones? ;Se
registra?

DIMENSION 3: Sl NO Sl NO SI [ NO
Procedimientos

(Existe Procedimiento de
claboracion, manejo, X X X
control y distribucion de
documentos?

(Existe Procedimientos de
gestion de notificaciones de las X X X
Sospecha de Reaccion
Adversa (SRA)?




;Cuenta con Quejas y
Reclamos asociadas a las SRA? X X X

(Existe Procedimientos de
gestion de solicitudes de X X X
informacion requerida

por la Autoridad Nacional de
Medicamentos?

i Existe Procedimiento para la X
adopcion y X X
seguimiento de las medidas
reguladoras?

i Existe Procedimiento de
custodia de los documentos de X X X
Farmacovigilancia?

. Existe Procedimiento para
claboracion, aprobacion y X X X
envib de

Informe Periddico de Seguridad
(IPS)?

.Existe Procedimiento de
evaluacidon permanente X X X
del perfil de Seguridad?

. Existe Procedimiento de X X X
Gestion de acuerdos y
contratos con terceros?

. Existe Procedimiento de X X X
monitoreo y blisqueda de
literatura cientifica?

. Existe Procedimiento para la
gestion de base de datos de X X X
Farmacovigilancia?

i Existe Procedimiento para
investigar los problemas de X X X
seguridad

de los Productos Farmacéuticos?

,;Exis;c Procedimiento de X X X
estudios post
autorizacion?

Observaciones: Ninguna

Opinion de aplicabilidad: aplicable ( x ) aplicable después de corregir ()
no es aplicable ( )

Apellidos y Nombres del juez validador: Dr. Juan Manuel Parreio Tipian
DNI: 10326579

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica/ Doctor en
Educacién

Lima 3 de setiembre del 2025

Firma del experto informante
Dr. Juan Manuel Parrefio Tipian
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

“Aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de farmacovigilancia en

la Drogueria Paquisfarma, Comas-2024"

Variable1: Aplicabilidad
de los procedimientos
operativos estandar de
farmacovigilancia

Pertinencia’

Relevancia

2

Claridad®

Sugerencias

DIMENSION 1:
Aseguramiento de |Ila
Calidad

NO

NO

SI

NO

;Cuenta con ¢l manual de
Calidad?

;Cuenta con ¢l Manual de
Organizaciones y Funciones

(MOF)?

;Existe Procedimiento de
Autoinspecciones y/o

auditorias de calidad?

(Existe Procedimiento de
Acciones Correctivas y
Preventivas?

(Existe Procedimiento de
Plan gestion de Riesgos?

(Existe Validacion del
proceso?

;Cuenta con Control de
informacion documentada?

DIMENSION 2: Personal

NO

NO

NO

;Cuenta con Recursos
Humanos?

;Cuenta con Plan de
Capacitaciones? ;Se
registra?

DIMENSION 3:
Procedimientos

NO

NO

SI

NO

¢ Existe Procedimiento de
elaboracion. manejo, control y
distribucion de documentos?

(Existe Procedimientos de
gestion de notificaciones de
las Sospecha de Reaccion
Adversa (SRA)?

;Cuenta con Quejas y
Reclamos asociadas a las
SRA?

X

X

(Existe Procedimientos de
gestion de solicitudes de
informacion requerida por la
Autoridad Nacional de
Medicamentos?

X




;Existe Procedimiento para la X X X
adopcién y seguimiento de
las medidas reguladoras?

;Existe Procedimiento de X X X
custodia de los documentos
de Farmacovigilancia?

(Existe Procedimiento para X X X
claboracion, aprobacion y
envio de Informe Periodico

de Seguridad (IPS)?

;Existe Procedimiento de X X X
evaluacion permanente del

perfil de Seguridad?

(Existe Procedimiento de X X X

Gestion de acuerdos y
contratos con terceros?

(Existe Procedimiento de X X X
monitoreo y blsqueda de
literatura cientifica?

(Existe Procedimiento para la X X X
gestion de base de datos de
Farmacovigilancia?

(Existe Procedimiento para X X X
investigar los problemas de
seguridad de los Productos
Farmacéuticos?

(Existe Procedimiento de X X X
estudios post autorizacion?

Observaciones: Si existe suficiencia para aplicar la recoleccion de datos

Opinion de aplicabilidad: aplicable (X)  aplicable después de corregir ()
no es aplicable ( )

Apellidos y Nombres del juez validador: Jose Rincon Chavez
DNI: 08863131

Especialidad del validador: Mg. Salud publica y gestion sanitaria

Lima 08 de Setiembre del 2025

Jose Rincon Chavez



“Anexo 4: Aprobacion del comite de ética”

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA

o

Norbert Wiener
CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Lima, 04 de agosto del 2025.
Autor Responsable:

Noelia Hormecinda Escate Campos

Exp. N°: 1944-2025

Es grato expresarle mi cordial saludo'y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica
e Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW) evalud y
APROBO el siguiente proyecto de investigacion:

Proyecto Titulado: “Aplicabilidad de los procedimientos operativos estandar de
farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma, Comas - 2024” Versién Nro. 1, con fecha
31/07/2025.

El cual tiene como Autor(es) a:
Noelia Hormecinda Escate Campos
Fiorela Figueroa Martel

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

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

* Llavigencia de la aprobacion es 24 meses a partir de la emision de este documento.

* Toda enmienda deberd presentarse al CIEIC-UPNW; el proyecto no podra ejecutarse sin
su aprobacion previa.

* La constancia de aprobacion por el CIEIC no garantiza |a aceptacién por parte de las
instituciones donde pretende ejecutar el trabajo de investigacion.

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

Atentamente,

Mg. Angelica Karina Minaya Galarveta
Presidents
Comité Institucional de Etica ¢ Integridad Cientifica
Universidad Privada Norbert Wiener
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“Anexo 5: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de datos”

PACUILEAR WA

@ 37 LIDER PHARMA S.A®

- “Lider en caficiad 3 precios razonables ©

CARTA DE ACEPTACION

Yo, Esteban Victor Aguilar Quispe, identificado con DNI N.° 22306316, Representante
Legal de la Drogueria Paquisfarma S.A., ubicada en Av. Chillén 316, 2do. Piso-B, Urb.
Chacra Cerro, Comas — Lima, mediante la presente autorizo que se realice la recoleccion
de datos del Proyecto de Tesis Titulado “Aplicabilidad de los Procedimientos
Operativos Estandar de Farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma. comas -
2024”

cuyo objetivo es determinar la Aplicabilidad de los Procedimientos Operativos Estandar de
Farmacovigilancia en la Drogueria Paquisfarma. comas -2024 a las Bachilleres: Escate
Campos Noelia Hormecinda identificada con N° de D.N.l. 44636333 y Figueroa Martel
Fiorela identificada con N° de D.N.|. 74293522 de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
de la Universidad Norbert Wiener.

'
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LIDER PHARMAS,
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ﬁmg |

ECTOR
ONi: 22308318 7 COF P 20807

Av. Chillén N*316, 2° piso - B Urb. Fundo Chacra Cerro - Comas - Lima — Peru / teléfono 01 7151918 CEL: 944423608-951297997
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“Anexo 6: Informe del asesor de Turnitin”

?J turmtin Pagina 2 de 66 - Descripcidn general de Integridad Identificador de la entrega trr:old:::14912:530505703

4% Similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto citado
» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

4% @ Fuentesde Internet
0% Publicaciones

4% & Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.” de alerta de integridad para revision
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para

F Texto oculto buscar inconsistencias que permitiian distinguirio de una entrega normal. Si
7 caracteres sospechosos en N.° de pagina advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarfo.
El texto es alterado para mezclarse con el fondo blanco del documento. Una marca de alerta no es necesarlamente un indicador de problemas. Sin embargo,

recomendamos que preste atencién y la revise.



“Anexo 7: Evidencia fotografica”

L

U

5
i)

50



51




zﬂ turnitin Pagina 2 de 66 - Descripcién general de integridad

4% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:530505703

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe
» Bibliografia

» Texto citado

» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

4% @ Fuentesde Internet
0%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.° de alerta de integridad para revisién

[ Texto oculto
7 caracteres sospechosos en N.° de pagina

El texto es alterado para mezclarse con el fondo blanco del documento.

Pagina 2 de 66 - Descripcion general de integridad

7 turnitin

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:530505703



zﬂ turnitin Pagina 3 de 66 - Descripcién general de integridad

Fuentes principales

4% @ Fuentesde Internet
0%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

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

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe

Trabajos
entregados

Universidad Nacional de San Cristébal de Huamanga on 2024-06-17

Trabajos

entregados
Universidad Wiener on 2025-10-21

Internet

e-archivo.uc3m.es

Trabajos

entregados
Submitted on 1685413587727

Trabajos

entregados
Universidad Nacional de Trujillo on 2024-03-21

zr'j ‘turn|t|n Pagina 3 de 66 - Descripcion general de integridad

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:530505703

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:530505703


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/8924/T061_10747436_76599234_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://e-archivo.uc3m.es/bitstream/handle/10016/29361/TFG_Pedro-Jose_Jimenez_Jimenez.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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