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Resumen

La presente investigacion tuvo como objetivo determinar el nivel de cumplimiento
de la R.M. 554 para la certificacion de buenas préacticas de oficina farmacéutica
en Chincha, 2022. Para llevarla a cabo se realiz6 una metodologia de tipo basica,
cuantitativa, con un disefio no experimental — descriptivo. Conté con una
poblacion de 10 establecimientos farmacéuticos de la ciudad de Chincha. El
instrumento usado fue un cuestionario validado para cumplimiento de las buenas
practicas de oficina farmacéutica, el indice de confiabilidad segun Alfa de Kuder
-Richardson = 0.870. Los resultados obtenidos mostraron que no existe
cumplimiento de las BPOF en los establecimientos farmacéuticos de Chincha,
obteniendo como resultado que solo el 20% de los establecimientos tienen un
cumplimiento 6ptimo, el 50 % en cumplimiento en proceso y un 30% un
cumplimiento deficiente. Lo que llevo a concluir que no hay cumplimiento de la
nueva R.M 554 para certificaciéon de BPOF y se esta en proceso de incorporacion

de formatos, registros y POES.

Palabras clave: almacenamiento, dispensacion, farmacovigilancia.
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Abstract

The objective of this investigation was to determine the level of compliance with
the R.M. 554 for the certification of good pharmaceutical office practices in
Chincha, 2022. To carry it out, a basic, quantitative methodology was carried out,
with a non-experimental - descriptive design. It had a population of 10
pharmaceutical establishments in the city of Chincha. The instrument used was
a validated questionnaire for compliance with good pharmaceutical office
practices, the reliability index according to Kuder-Richardson's Alpha = 0.870.
The results obtained showed that there is no compliance with the BPOF in the
pharmaceutical establishments of Chincha, obtaining as a result that only 20% of
the establishments have optimal compliance, 50% in process compliance and
30% poor compliance. Which led to the conclusion that there is no compliance
with the new RM 554 for BPOF certification and the incorporation of formats,

records and POES is in the process of being incorporated.

Keywords: storage, dispensing, pharmacovigilance.
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l. INTRODUCCION

Es fundamental priorizar la salud y bienestar de la poblacién a nivel general, por
esta razdén es importante que optimicemos el servicio farmacéutico que se
brindan en boticas, farmacias tanto privadas como estatales con la finalidad de

contribuir con la salud de todos los pacientes.

Las buenas practicas de oficina farmacéutica (BPOF), es un grupo de
normas que se establecen con la finalidad de asegurar el cumplimiento 6ptimo
de las buenas practicas de almacenamiento (BPA), buenas practicas de
dispensaciéon (BPD) y buenas practicas de farmacovigilancia (BPF) de nuestros
establecimientos farmacéuticos; boticas o farmacias ya sean privadas o
estatales. Este documento es de importancia para que las autoridades
reguladoras puedan verificar el correcto cumplimiento y desempeiio de los
establecimientos farmacéutico y asi poder brindar seguridad de los productos

farmacéuticos que son distribuidos a los pacientes (Digemid, 2022).

En el contexto internacional, especificamente en Ecuador, en cuanto a
las BPA verificaron el estado de la oficina farmacéutica, donde realizaron una
inspeccidn para verificar si existe cumplimiento de la normativa, concluyendo en

una respuesta positiva ante la supervision (Luque, 2017).

Del mismo modo en Perd, analizando el cumplimiento de la BPOF, se
buscé implementar POES para lograr el cumplimiento de uno de los
requerimientos como es la BPA, donde se obtuvo resultados positivos y una

optima ejecucion de la BPA (Matara, 2019).

Durante estos ultimos afios, ha tomado gran relevancia las inspecciones
a las oficinas farmacéuticas y la labor que realiza el Q.F. como Director Técnico
en las oficinas farmacéuticas, siendo fundamental cumplir con las normativas
vigentes. Por ello es importante poder cumplir con el nuevo manual técnico
segun la R.M. 554 en las oficinas farmacéuticas debido a que este entra en vigor
a partir del 2023 y asi poder certificar en BPOF siendo un pilar fundamental esta

certificacion para que las oficinas farmacéuticas brinden un servicio de calidad.

La actual normativa R.M. 554 tiene un nuevo manual técnico que

establece el cumplimiento de requisitos y acciones que toda oficina farmacéutica



debe de cumplir al mandato del director técnico. En muchas ocasiones estos
manuales han sido o son vista de manera engorrosa, incluso no son
responsablemente ejecutadas por el Q.F., dejando de lado aquella
responsabilidad de mantener la oficina farmacéutica dentro de los estandares de
calidad que corresponde, sabiendo que para la distribucion y dispensacion de
productos farmacéuticos tenemos que cumplir con todos los requisitos que
solicita la entidad supervisora (DIREMID) para brindar productos farmacéuticos
dentro de los estandares de calidad siguiendo procesos 6ptimos de BPA, BPD y
BPF.

La aprobacién del nuevo manual técnico para la certificacion en BPOF
segun R.M 554 se dio con la finalidad de contar con un manual completo y asi

poder brindar productos farmacéuticos de calidad.

Se sabe que hasta la fecha los Quimicos Farmacéuticos vienen
trabajando por dar cumplimiento al nuevo manual de certificacion de BPOF, cuyo
objetivo es instituir los criterios y condiciones de sanidad, minimas y obligatorias,
gue deben cumplir las boticas, farmacias publicas y privadas, relacionados a las
BPA, BPD y BPF (Minsa, 2022).

Ante esta realidad se establece como problema general, ¢, Cudl es el nivel
de cumplimiento de la R.M. 554 para la certificacion de buenas préacticas de
oficina farmacéutica en Chincha, 2022? Los problemas especificos: a) ¢, Cual es
el nivel de implementacion del almacenamiento, b) las buenas practicas de
dispensacién y c) las buenas practicas de farmacovigilancia para el cumplimiento
de la BPOF?

Esta indagacion contribuy6 en poder conocer el grado de cumplimiento
de las BPOF, este estudio apoy0 a tener una mejor vision sobre los cambios que
trae consigo el nuevo manual de BPOF segun RM 554 para la certificacion en
BPOF en Chincha, 2022. Es relevante conocer sobre cumplimiento correcto del
manual de BPOF para los Quimicos Farmacéuticos. A nivel practico, mejoro el
proceso de cumplimiento de BPOF, evitando multas de la entidad inspectora. Asi
como el contribuir a mejorar la calidad del almacenamiento, dispensacion y
farmacovigilancia sobre nuestros productos farmacéuticos, que seran atendidos

en cada uno de nuestras oficinas farmacéuticas



A nivel tedrico, esta investigacion contribuy6 a dar el cumplimiento a los
nuevos requisitos del manual de BPOF segun RM 554, para una O6ptima
condicion de almacenamiento, dispensacion y farmacovigilancia de nuestros
productos farmacéuticos. A nivel Legal, Dara cumplimiento al decreto supremo
554 para certificacién de BPOF.

El objetivo general es determinar el nivel de cumplimiento de la R.M. 554
para la certificaciéon de buenas practicas de oficina farmacéutica en Chincha,
2022.; y los objetivos especificos son: a) Evaluar el nivel de implementacién del
almacenamiento, b) Las buenas practicas de dispensacion y c) Las buenas

practicas de farmacovigilancia para cumplimiento de la BPOF.



Il. MARCO TEORICO

A nivel nacional Llacccho (2022), en la ciudad de Lima, realiz6 una
investigacidon sobre el analisis de las necesidades y la adecuacion de
procedimientos operativos estandares (POES) para la apertura de un EE.FF
acatando las BPOF, se tiene como objetivo analizar el establecimiento, elaborar
un formato de lista de chequeo, el cual detallara los requerimientos necesarios y
dar cumplimiento a las BPOF, posteriormente implementar los POES y formatos
gue abarcan los items de B.P.A, B.P.D, B.P.F. Todo ello con la finalidad de

facilitar la gestion de una apertura de EE.FF.

Quispe y Tello (2022), en la ciudad de Huancayo, efectuaron un trabajo
de investigacién con el objetivo de elaborar procesos y POES para una mejor
gestién de calidad de acuerdo con normativa actual. El estudio fue de tipo
descriptivo —observacional. Concluyendo que existe un incumpliendo en cuanto
al manejo y control de medicamentos y DM, el trabajo de investigacién logré

disefiar un manual de POES para mejorar la gestion de calidad.

Toribio (2022), en la ciudad de Chimbote, realizé una investigacion sobre
la relacidn que existe entre las BPD y la satisfaccion del usuario en un EE.FF. El
estudio fue de tipo descriptivo — correlacional no experimental. Concluyendo que
existe una relacion satisfactoria entre ambas variables. (Rho de Sperman =
0,307)

Naupa (2022), en la ciudad de Lima, efectud un estudio con el objetivo de
evaluar la concordancia que existe entre el nivel de BPF y el cumplimiento de las
BPD. El estudio fue de tipo descriptivo —correlacional. Se obtiene como resultado
una éptima concordancia entre ambas variables (Rho de Sperman =0.531)

Mufioz (2022), en Lima, efectud un trabajo de investigacion donde se
busca saber sobre la relacién entre el aseguramiento de la calidad y la BPA de
medicamentos. El estudio fue de tipo no experimental — correlacional. Logrando

obtener la existencia de una relacidon positiva entre ambas variables.

Curay Carranza (2021), en Huancayo, realizaron la investigacion sobre la
evaluacion de las BPP y las BPD en el servicio de farmacia de emergencia del

centro médico naval “CMST”, abril - junio, teniendo como finalidad conocer la



relacion existente entre el cumplimiento de las BPP y BPD. Obteniendo un

resultado positivo en cuanto al cumplimiento de las BPP (75%).

Huaman (2021), en la ciudad de Lima, realizé el estudio sobre la relacion
gue existe entre el nivel de conocimiento de las BPA y el cumplimiento de las
BPA. EIl estudio fue de tipo béasico con disefio no-experimental de nivel
descriptiva-correlacional. Obteniendo un resultado 6ptimo.

Figueroa (2021), en Trujillo, efectud un trabajo de investigacion donde se
busca determinar el nivel de conocimiento y cumplimiento de las BPA. El estudio
fue de tipo béasico con disefio no-experimental. Donde se obtuvo que el personal
cuestionado tiene un alto conocimiento en BPA por tanto si conocen y cumplen

con lo estipulado.

Chipana (2021), en la ciudad de Lima, investigo sobre la relacion que
existe entre la gestion farmacéutica y el acatamiento de las BPD en una botica,
este estudio fue de tipo basica — no experimental. La muestra de estudio fue de
92 profesionales QF (incluyendo técnicos y personal de apoyo). Logrando

obtener un resultado favorable ante la relacidon entre ambas variables.

Palomino y Medina (2020), en la ciudad de Lima, realizaron un estudio
sobre la aplicaciéon de documentos técnicos para la certificacion de BPA en una
oficina farmacéutica (O.F.) segin normativa vigente, logrando que todos los
documentos técnicos sirvan como base para que el Director Técnico (D.T.) logre

la certificacidon, que la autoridad competente otorga a una O.F.

Bricefio (2020), en la ciudad de Trujillo, realizé un trabajo de investigacion
sobre el expendio de medicamentos y la satisfaccion del usuario, donde se va a
determinar la relacibn que existe entre ambas variables. Dicho estudio fue
experimental y transversal el cual se realizé a 378 usuarios. Teniendo como

resultado que ambas variables tienen una relacién media.

Tume (2020), en la ciudad de Piura, realizé un trabajo de investigaciéon
donde busca describir caracteristicas de las BPA de medicamentos en el area
de farmacia. El estudio realizado fue basica, con un disefio no experimental —
descriptivo. Llegando a la conclusion que las caracteristicas de BPA estan en

Optimas condiciones.



Céceres (2020), en la ciudad de Lima, realizé un trabajo de investigacion
con el objetivo de verificar la ejecucion de las BPA en boticas. La investigacion
fue de tipo descriptivo - transversal, con una muestra de 70 actas de inspeccion.
Se obtuvo como resultado significativo que la ejecucion de BPA fue de medio a

alto.

Purizaca (2020), en Piura, evalué el estado situacional del abastecimiento
de medicamentos esenciales (M.E) en los centros de salud en Piura, donde se
hall6 la falta de abastecimiento (100%), existiendo carencia en el monitoreo de

suministro y almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Andia (2020), en la ciudad de Lima, evalud el nivel de acatamiento de las
BPD en un EE.FF, el estudio fue de tipo basico con un disefio no experimental.
Concluyendo que si existe un alto nivel de ejecucion de las BPD.

Matara (2019), en Trujillo, realiz6 un trabajo de investigacion con el
objetivo de proponer POES segun el manual de BPA de productos
farmacéuticos y DM en una drogueria. La investigacion fue de tipo descriptivo —
observacional, el estudio busca implementar POES adecuados para el correcto
almacenamiento y los registros para su ejecucion, asi como brindar la facilitar de
compresion. Teniendo como resultado que al contar con los POES estos se

realicen diariamente con un éptimo desempefio.

Santillan (2019), en Truijillo, efectu6é una investigacion con la finalidad de
medir las BPA de un EE.FF., la investigacion fue de tipo descriptivo transversal.

Teniendo como resultado el elevado nivel de trazabilidad de las BPA.

Nufiez (2019), en Lima, realizé un estudio sobre determinar las BPA de
medicamentos en un hospital de Ate Vitarte, siendo un estudio cuantitativo y de
tipo descriptivo transversal. Teniendo como resultado un nivel alto sobre el

cumplimiento de las BPA.

Pérez y Vega (2019), en la ciudad de Huancayo, realizaron un trabajo de
investigacién con la finalidad de medir el nivel y la frecuencia de trazabilidad de
las BPA en hospitales. El estudio fue de tipo hipotético- deductivo. Teniendo

como resultado un nivel medio de cumplimiento de BPA (65 %).



Chalco y Jacinto (2019), en la ciudad de Arequipa, efectuaron un trabajo
de investigacién con el objetivo de trazar las BPA y BPD, de las OF, donde los
resultados encontrados fueron que, la calificacion del cumplimiento de las BPA
y BPD en los EE.FF es regular en la mayoria de los casos, donde las farmacias

son las que obtuvieron una calificacion alta y las boticas una baja calificacion.

Almeyda (2018), en la ciudad de Lima, efectu6 un trabajo de investigacion
con la finalidad de verificar la aplicacion de las BPA para mejorar la productividad
en el area de almacén de DM. El estudio fue de tipo experimental, donde se
aplic6 BPA en relacion a la productividad, exactitud del inventario y
documentacion. Obteniendo un resultado 6ptimo sobre la productividad en el

almacén y disminuyendo documentacion errada.

Peralta (2018), en Truijillo, desarroll6 un trabajo de investigacion con la
finalidad de averiguar la coherencia entre las BPA con la disponibilidad de P.F
en farmacias de una micro red, el estudio realizado fue de tipo no experimental
- descriptivo. El ejemplar estuvo reflejado con doce farmacias de la micro red.
Obteniendo como resultado que el grado de cumplimiento de las BPA fue de

medio a alto.

A nivel internacional segun Ila OMS (2002) mencion6 que
aproximadamente la mitad de todos los PF, se venden sin prescripcion médica,
donde la cuarta parte de la ciudadania a nivel internacional no cuenta con el
acceso a los medicamentos bésicos, es asi donde vemos que la mitad de la
poblacién administra sus medicamentos de forma incorrecta, teniendo un
tratamiento farmacoldgico errado y como consecuencia la insatisfaccion del

paciente y registro de reacciones adversas medicamentosas.

Entidad Reguladora Nacional de Medicamentos (2020) mencioné que el
almacenamiento y la distribucién son actividades importantes en la gestion de la
cadena de suministro, bienes terapéuticos y productos terapéuticos. Existen
directrices donde se establecen las pautas para el almacenamiento de bienes
terapéuticos. Estd estrechamente relacionado con otras pautas existentes
publicadas por la NMRA. Por lo tanto, las directrices cubren productos para los
cuales medicamentos, dispositivos meédicos, productos de la linea boarder,

biol6gicos y vacunas y siempre velando por la seguridad de la salud publica.



Luque (2017), en Ecuador, realiz6 un trabajo de investigacion con la
finalidad de llevar a cabo las BPA segun la normativa farmacéutica. La
investigacion fue de tipo descriptiva; donde se verificé el estado del EE.FF
mediante una guia de inspeccion a través de un check list. Luego de la

implementacion, se concluyé que existe un favorable cumplimiento de las BPA.

Lescano (2017), en Ecuador, ejecutd un trabajo de investigacion cuya
finalidad es realizar la implementacion de las BPA y BPD de los productos
farmacéuticos. La investigacion fue de tipo descriptivo, experimental y
longitudinal. Se obtuvo como resultado el incumplimiento de los parametros

evaluados.

MedReg (2017) menciona que el Good Distribution Practice (GDP) es un
sistema que proporciona calidad en el almacenamiento de medicamentos en
almacenes y centros de distribucion. Los estandares de BPD proporcionan una
descripcion de medidas especiales para el almacenamiento y transporte

adecuado de productos farmacéuticos.

Munyanganzo (2016), en Ruanda, realizé un estudio de investigacion con
el objetivo de evaluar el cumplimiento de las BPA en almacenes médicos
centrales para calidad y seguridad de producto y personal. Obteniendo como

resultado el deficiente ejecucion de las BPA.

OMS (2003) refirié al comité de expertos de la OMS, que cuentan con un
manual de BPA, cuyo objetivo de esta guia es describir las medidas especiales
gue se consideren apropiadas para el almacenamiento y transporte de productos

farmacéuticos.

OMS (1996) explicd que todo farmacéutico en ejercicio esta obligado a
garantizar que el servicio que presta a cada paciente es de calidad adecuada.
Las buenas practicas de farmacia (BPF) son un medio para aclarar y cumplir con
esa obligacion. La funciébn es proporcionar liderazgo a las organizaciones
farmacéuticas nacionales que a su vez cada uno proporcionara el impetu para el
establecimiento de normas nacionales el vital elemento es el compromiso de la
profesion, en todo el mundo, para promover excelencia en la practica para el

beneficio de aquellos a quienes se sirve.



La base tedrica que respalda a la siguiente investigacion es el documento
técnico: Manual de BPOF , donde se establecen los lineamientos, condiciones y
criterios técnicos minimas y obligatorias que se requieren para poder certificar
en BPOF, este documento técnico sirve como referencia para la verificacion del
adecuado desempefio de las oficinas farmacéuticas en cuanto al funcionamiento
de los servicios que se brinda a nuestra poblacién, ademas es un reto para los
Q.F establecer y dar cumplimiento a la RM 554 en cada uno de los
establecimientos farmacéuticos y asi poder brindar productos farmacéuticos (PF)
de calidad. El adecuado cumplimiento de éste tendra como resultado una éptima
calidad de PF y DM. (Minsa, 2022)

Asi mismo el 27 de julio del 2011, mediante el D. S N° 014-2011-SA, el
reglamento de EE.FF, el cual determina las condiciones basicas para el
funcionamiento de los EE.FF dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacién, distribucion, dispensacion,

expendio de P.F, D.M y productos sanitarios (Minsa, 2011).

Del modo que, el reglamento de EE.FF indica que se clasifican en: O.F
digase farmacias o boticas, farmacias de los establecimientos de salud,

botiquines, droguerias, almacenes especializados y laboratorios (MINSA, 2011).

El nivel de conocimiento de las BPOF, asegura que las farmacias, boticas,
farmacias tanto publicas y privadas tengan un adecuado funcionamiento, y
desempefio en relacion a los servicios de almacenamiento, dispensacion y

farmacovigilancia de los productos farmacéuticos, DM y productos sanitarios.

Es importante promover el cumplimiento de las BPOF en todo EE.FF y asi
asegurar una atencion éptima y de calidad para todos los pacientes y usuarios,
asi como mantener las condiciones establecidas por el fabricante y las
especificaciones técnicas aprobadas de los P.F., DM y productos sanitarios para
el cumplimiento adecuado de las BPOF y la satisfaccion del usuario, logrando la
cobertura sanitaria universal , el acceso a servicios de salud esenciales de
calidad y el acceso a medicamentos asequibles, eficaces y de calidad (Minsa,
2022).



Respecto a las dimensiones pertenecientes a las BPOF, siendo las 3
dimensiones propuestas extraidas del DM 554 las cuales son: Almacenamiento,

Distribucion y Farmacovigilancia, mismas que seran explicadas a continuacion:

Para el desarrollo de este manual se basan en el D.S. 014-2011 (Minsa,
2011), donde se decreta las condiciones técnicas y sanitarias en cuanto a BPA,
BPD y BPF para el adecuado funcionamiento de los establecimientos

farmacéuticos y la posterior certificacion por BPOF.

Segun el manual de BPA, tiene como meta regular el almacenamiento de
los P.F , D.M y productos sanitarios, con el objetivo de asegurar que todo P.F
estén en Optima condicibn de conservacion y manipulacion, segun los
requerimientos técnicos brindados por el fabricante y autorizadas en el registro
sanitario, manteniendo su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad (Minsa,
2011).

Ledn (2018) menciond que unos de los aspectos que debemos de tener
en cuenta en relacion al almacenamiento es la luz, debido a la existencia de
medicamentos fotosensibles a la luz y que al estar expuestos a esta generan
deterioro en la calidad del P.F., por esta razén es importante conocer las
condiciones de almacenamiento de los P.F para ser protegidos y tener el
almacenamiento adecuado, lejos de la radiacion directa de la luz natural o
artificial. Otro de los aspectos relevantes que se debe de tener en cuenta es la
humedad que existen en el area de almacenamiento, se debe de tener cuidado
y siempre estar alerta ante cualquier desbalance que notificara los
termohigrometros ya que al tener una humedad elevada trae como consecuencia
el crecimiento de microorganismos como hongos y bacterias, oxidacion de los

componentes, entre otros.

Asi mismo Huaman (2021) menciond que existen medicamentos con una
deficiente conservacion dando incumpliendo a las condiciones minimas de
almacenamiento y sobre todo sin medida de seguridad, afectando la estabilidad
de los P.F, D.M o productos sanitarios, perdiendo eficacia y seguridad del
medicamento trayendo como consecuencia problemas o dafio en la salud de los

pacientes.
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Para la BPA, se debe de contar con zonas apropiada, delimitadas y
definidas que proporcionen una estructura adecuada y seguridad de los
principios activos, fomentando el orden, evitando el peligro, y garantizando el
movimiento adecuado, debe de tener los equipos y las herramientas necesarias
que exigen las normas de bioseguridad, los estantes y repisas debe tener una
distancia apropiada para permitir el transporte de los PF, los extintores deben de
estar a la vista del personal farmacéutico. Se deben de mantener las condiciones
de almacenamiento. Los productos farmacéuticos deben tener vigilancia
permanente es de suma importancia una vigilancia rigurosa para avalar la
preservacion y estado de los medicamentos. Sobre las condiciones normales de
almacenamiento de PF debe realizarse en ambientes ventilados, evitando la luz
directa y otros factores externos que alteren nuestro PF. El establecimiento
farmacéutico, debe detallar &reas como: Recepcidn; Dispensacion y/o expendio,
Almacenamiento, Baja/rechazados; Productos controlados y Administrativa
(Minsa, 2015).

También se tiene que tener en cuenta la necesidad de que las farmacias
almacenen cada medicamento adquirido en su area respectiva, a fin de que
estos sean conservados correctamente, sobre todo teniendo cuidado con los PF
estupefacientes y psicotropicos, el manejo de estas sustancias sujetas a

fiscalizacion sanitaria, se estipulan en el D.S N° 023 (Digemid, 2001).

Las BPD, son una totalidad de normas establecidas para asegurar el
adecuado uso de los P.F, D.M y productos en estudio en los EE.FF. Las BPD
respaldan que se entreguen al paciente el producto o dispositivo en dosis y
cantidad segun corresponda, con informacion, administracion, seguridad y

conservacion clara sobre su uso (MINSA, 2011).

Asi mismo las BPD, garantizan que los medicamentos cumplan con los
lineamientos adecuados por ende el paciente reciba el medicamento prescrito
por el médico tratante en las dosis y cantidades prescritas, con una informacién
clara sobre su uso y almacenamiento, en un envase en donde el medicamento
este almacenada en Optimas condiciones. Debemos de tener en cuenta los
métodos que se utiliza para la correcta distribucion del PF como es: El sistema
FEFO los PF que primero expiran son los que primero salen y el sistema FIFO

los PF que primero ingresan son los que primero que se dispensan. Todo PF que
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se distribuye, se debe mantener en temperaturas correctas durante el despliegue
en especial los PF termo-sensibles y fragiles, debemos de evitar la
contaminacion con otras sustancias o materiales. La distribucion se debe
ejecutar teniendo una buena rotacion de PF y respetando el orden de expiracion
(Minsa, 2017).

De la misma forma la BPD de PF es el acto profesional realizado por un
Q.F. donde en primer lugar se recepciona la receta médica y este finaliza con la
dispensacién del producto farmacéutico al paciente (Px), es aqui donde el Q.F.
brinda la informacion correcta sobre el correcto uso de medicamentos,
interaccibn medicamentosa, RAM y sobre cdémo almacenar el producto.
Asimismo esta conformada por procesos, la primera es recepcion y validacion
de la prescripcién, en donde el médico tratante debe entregar la receta legible y
clara para evitar errores en el acto de dispensar, luego ser presentada al Q.F.
para corroborar que contenga los datos correctos para luego realizar la

dispensaciéon el medicamento (Minsa, 2017).

Seguidamente tenemos el analisis e interpretacion de la receta médica,
es aqui donde el Q.F. interpreta las abreviaturas utilizadas por el médico en la
receta validando que la dosis indicada sea la adecuada para el paciente, ademas
de la cantidad a dispensar, interaccion medicamentosa y duplicidad terapéutica
(Minsa, 2017).

Y por ultimo tenemos la preparacion y seleccion de los medicamentos
para la entrega, este punto es importante dentro del acto de la dispensacion y
empieza cuando se haya entendido la receta. Asimismo, antes de ser entregado
los P.F. al paciente se debe asegurar que estos se encuentren en buenas
condiciones (MINSA, 2017).

Del mismo modo el manual refiere del D.S. 016 (Minsa, 2011), siendo este
un reglamento que establece disposiciones reglamentarias en cuando al control
y vigilancia de los PF y DM y con sus modificatorias de articulos establecidos en
el D.S. 011 (Minsa, 2022).

De tal manera que para las BPF, debemos de contar con formatos que

nos ayuden al correcto uso de los PF mediante e cumplimiento de POES y
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practicas establecidas que deben de seguir los EE.FF para la evaluacién

continua ante las reacciones adversas medicamentosas (RAM) (Digemid, 2020).

Las BPF es el acto profesional donde el Q.F. se encarga de orientar y
supervisar al paciente con respecto al cumplimiento de su terapia farmacoldgica,
mediante el seguimiento farmacéutico como el de prevenir, identificar y resolver

los problemas relacionados con los medicamentos (MINSA, 2011).

En el cumplimiento de las exigencias para la certificacion en BPOF, es
obligatorio certificar en BPA, BPD y BPF (MINSA, 2011). Dicho esto el

cumplimiento de estas buenas practicas trae consigo la certificaciéon de BPOF.

Segun Peretta (2005) el cambio que permita llegar con éxito a la
implementacion de la atencion farmacéutica involucra las siguientes etapas: a)
los farmacéuticos se deben de preparar para el cambio, primero se relacionan
con el término atencion farmacéutica y se concientizan de que existe, b) logran
entender de lo que en realidad significa la atencidén farmacéutica en la practica 'y
lo incorporan en sus EE.FF y ¢) Los Q.F inician los cambios en relacion a la

atencion farmacéutica, siendo adaptada a la brevedad.

Asi mismo, Paura (2005) considerd que el Q.F entienda que el ejercicio
profesional no se debe de limitar solo en el entorno de labores, sino de asistencia
sanitaria donde se involucran conocimientos, capacidades y actitudes que se
tienen que aplicar con el fin de resolver problemas especificos de salud, con la
finalidad de mejorar la calidad de vida del paciente. Con respecto a la
farmacovigilancia implica identificar, resolver y prevenir los problemas en
relacion con la medicacion o estilo de vida que interfieran en el tratamiento

farmacoldgico de un paciente.

La vigencia de la certificacion de BPOF cuando recién inicien actividades
se da por un plazo de (06) meses, posterior a ello se realiza una solicitud al ente
rector, pidiendo la nueva certificacion por BPOF, donde este estara vigente por

un promedio de (03) afios
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Il METODOLOGIA

3.1. Tipoy disefo de investigacion

3.1.1. Tipo de investigacion

Con respecto al estudio fue de caracter basico debido a que se basoé en
la recoleccion de datos con la finalidad de dar respuesta a las preguntas
planteadas. (Hernandez y Mendoza, 2018). Teniendo como finalidad contribuir a
futuros estudios sobre un tema seleccionado y especifico (Sanchez, Reyes y
Mejia, 2015). Debido a que se cimienta en el marco tedérico acerca de la variable
cumplimiento de la RM 554, alcanzando nuevos conocimientos cientificos. La
investigacién basica es esencial para mejorar el desarrollo de la ciencia, puesto
gue tiene como proposito fomentar que el investigador alcance nuevas ideas y
conocimientos con el objetivo de promover soluciones a corto o largo plazo ante
la problematica hallada respecto a bienes, produccion, circulacion, distribucion o
cualquier otro servicio para la actividad del ser humano (Yupari- Azabache et al.,
2018).

El nivel fue de tipo descriptiva, debido a que se basé en el desarrollo de
documentos técnicos relacionados con la normativa vigente. El estudio fue de
enfoque cuantitativo, debido a que se realizaron los analisis estadisticos,
mediante el SPSS v27 y la técnica para conseguir datos. Segun Hernandez et
al. (2014) El enfoque cuantitativo, esta orientado a que se obtengan analisis
estadisticos de un estudio, datos numéricos, ademas de contar con técnicas para

el recojo de datos.

3.1.2. Disefio de investigacion

Del modo que el trabajo de busqueda de informacién se dirige en un
disefio no experimental, debido a que la variable cumplimiento de la R.M 554 no
sufrié ninguna manipulacién, puesto que se observo de manera tal y como es la
problematica; y no hubo alteraciéon de datos, ademas fue de corte transversal,
porque los datos se recolectaron en un tiempo determinado. Como lo indica
Hernandez et al. (2014) los disefios no experimentales no sufren manipulacion y
no alteran datos de la variable, y pertenecen a estudios transversales debido a
gue la informacion se obtiene en un tiempo especifico y la medicion de la variable

de estudio solo se ejecuta una vez.
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3.2. Variables y operacionalizacion
Variable: Cumplimiento de la R.M. 554

Definicion conceptual:

Segun Digemid (2022) sefialé que el cumplimiento de la RM 554 tiene
como objetivo establecer criterios y restricciones sanitarias, minimas y
necesarias que deben de cumplir todos los establecimiento farmacéuticos
privados y publicos relacionados a los servicios de almacenamiento,

dispensacién y farmacovigilancia.

Definicién operacional:

El cumplimiento de la RM 554 se encuentra dimensionada en BPA segun
la recepcion, almacenamiento, devolucion y baja/rechazados; como segunda
dimension la BPD segun recepcion y validacion de recetas, andlisis e
interpretacion de las recetas, preparacion y seleccién de los productos y/o DM
para su entrega, entrega de productos e informacion para el dispensador,
registros. Por ultimo, la tercera dimension se determind las BPF considerando la

identificacion de riesgo y gestion de riesgo (Digemid, 2022).

3.3. Poblacion, muestra y muestreo

3.3.1 Poblacién
Se considera a 10 establecimientos farmacéuticos de Chincha como la

poblacion a estudiar.

Criterios de inclusién: El acta de inspeccion segun la RM 554 se desarrollé

para conseguir datos 6ptimos de los 10 EE.FF de Chincha.

Criterios de exclusion: El acta de inspeccion segun la RM 554 no fue

desarrollada en otros establecimientos lejanos a nuestra ubicacion.
3.2.1. Muestra
Segun Bernal (2010) identifico que la muestra es una pequefa parte que

se desglosa de la poblacion, la cual es seleccionada con el fin de obtener datos
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necesarios para la ejecucion de una investigacion. En esta investigacion no

existe muestra debido a que se hace uso a la poblacion.

3.2.2. Muestreo
Asi mismo, el muestreo fue no probabilistico, considerando el de
conveniencia, debido que se da cuando el investigador direcciona su seleccion

de datos de la poblacion.

3.3. Técnicas e instrumento de recoleccién de datos

Como lo menciona Hernandez et al. (2014) lo que se quiere en un estudio
cuantitativo es obtener datos, que posteriormente se convertirdn en nuevos
conocimientos, para ser analizados y asi responder a las interrogantes de la
investigacién. Por tal motivo la técnica e instrumento de recoleccién de datos es

la observacion.

En el estudio realizado se aplicé un instrumento validado por juicio de 3
expertos, extracto del acta de inspeccién del manual de BPOF segun RM 554
para dar cumplimiento a la certificacion de EE.FF (Digemid,2022), el mismo que
cuenta con 45 items evaluados mediante observacion en cada EE.FF, este fue
calificado en base al cumplimiento y no cumplimiento del asunto, donde 0 (cero)
si no cumple y 1(uno) si cumple, finalmente se utilizd la escala de medicion
cuantitativa ordinal como: Adecuado: > 60%, en proceso >35% y < 60% y
deficiente: < 35% .

Validacion y confiabilidad

Se validé el instrumento de evaluacion de BPOF, mediante juicio de 3
expertos, donde respondieron de forma positiva, los expertos son profesionales
que ejercen la docencia universitaria y Q.F., quienes cuentan con
profesionalismo, ética y moral para poder dar fe sobre la validez del instrumento

presentado (Anexo 3).

Con respecto a la confiabilidad del instrumento de evaluacién de BPOF,
Se les aplicé el coeficiente del alfa de Kuder- Richardson del software estadistico
SPSS v27. Cuyo resultado fue 0.870 (Anexo 4). Del mismo modo se elaboré la

ficha técnica.
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3.4. Procedimientos

Para recolectar datos en el presente trabajo de investigacion se realizo la
busqueda de informacion en el documento técnico del manual de BPOF, y se
registro en el instrumento de evaluacion de BPOF del mismo si cumplen o no
cumplen, y asi conocer los cambios que contempla esta nueva RM 554. Cabe
mencionar que, se han buscado antecedentes nacionales e internacionales,
articulos que son necesarios para el estudio. Posterior a ello se logré desarrollar
la metodologia, donde se describe el tipo de estudio que se desarroll6 como es
la observacion y el instrumento el acta de inspeccion de BPOF, el cual sirvié para
poder recolectar datos y verificar el cumplimiento de las BPOF. Posteriormente
se plasmaron los resultados, las conclusiones y recomendaciones, los cuales

son partes importantes de la investigacion.

3.5. Método de anélisis de datos

Cabe sefialar que se trabajé con el software estadistico SPSS 27 donde
se realizo el registro de datos sobre la variable cumplimiento de la RM 554 y se
plasmo una tabla de frecuencias para poder obtener resultados.

3.6. Aspectos éticos

Acorde al codigo de ética de la Universidad César Vallejo se realizd una
investigacién respetando los principios éticos y lineamientos generales en la
ejecucion de la misma, asegurando un adecuado estudio, en el cual debe de
existir la honestidad, responsabilidad, integridad y respeto, asi mismo el rigor
cientifico de todo lo citado y mencionado en la investigacion. El estudio se
plasmo en base a normativas y criterios establecidos segun las normas APA de
7ma. Edicién. El codigo de ética y Deontologia del Colegio de Quimicos
Farmacéuticos menciona que el ejercicio del profesional farmacéutico se basa
en el respeto de los derechos humanos a nivel universal y utilizando sus
conocimientos para velar y proteger el derecho a la salud de todo ser humano,
el cual se sustenta en valores como la equidad, solidaridad, asistencia e
integridad (C.Q.F.P., 2021).
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Frecuencia

V. RESULTADOS
Anélisis descriptivo

Tabla 1

Nivel de la variable Cumplimiento de la BPOF

Frecuencia Porcentaje

Valido Deficiente 3 30 %
En proceso 5 50 %
Optimo 2 20 %
Total 10 100%
Figura 1

Niveles de la variable Cumplimiento de la BPOF

DEFICIENTE EN PROCESO OFTIMO

En la tabla 1 y figura 1 se observa que segun nuestra variable cumplimiento el
50% de los establecimientos se encuentran “en proceso” de cumplimiento, un
30% “deficiente” cumplimiento y un 20% con un cumplimiento “6ptimo”.
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Tabla 2

Nivel de cumplimiento de la dimension BPA segin RM 554-2022

Frecuencia Porcentaje
Valido Deficiente 3 30 %
En proceso 5 50 %
Optimo 2 20 %
Total 10 100 %

Figura 2

Nivel de cumplimiento de la dimensién BPA segun RM 554-2022

Frecuencia

DEFICIENTE ENPROCESO OPTIMO

En la tabla 2 y figura 2, se observa que el 50% tiene un cumplimiento “en

proceso”, el 30% un cumplimiento deficiente y un 20% un cumplimiento éptimo.
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Tabla 3

Nivel de cumplimiento de las BPD segun RM 554-2022

Frecuencia Porcentaje

Valido Deficiente 3 30 %
En proceso 6 60 %
Optimo 1 10 %
Total 10 100 %
Figura 3

Nivel de cumplimiento de las BPD segin RM 554-2022

Frecuencia

DEFICIENTE ENPROCESO OPTIMO

En la tabla 3 y figura 3, se observa que el 60% tiene un cumplimiento “en

proceso”, el 30% un cumplimiento deficiente y un 10% un cumplimiento éptimo.
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Frecuencia

Tabla 4

Nivel de cumplimiento de las BPF segun RM 554-2022

Frecuencia Porcentaje
Vaélido Deficiente 10 100%
Total 10 100%

Figura 4

Nivel de cumplimiento de las BPF segin RM 554-2022

DEFICIENTE

En la tabla 4 y figura 4, se observa que el 100% tiene un cumplimiento deficiente

con respecto a la dimensién BPF.

21



V. DISCUSION

La BPOF segun Digemid (2022) esto va mucho mas alla de solo el
almacenamiento y distribucion de los medicamentos, si no que incluyen normas
técnicas que van a ser desarrolladas con la finalidad de tener productos
farmacéuticos de calidad para la poblacién y es asi que con los datos obtenidos
de las 10 oficinas farmacéuticas evaluadas, que conforman el total de la
poblacion, 2 establecimientos cumplen con las BPOF, 5 se encuentran en

proceso de cumplimiento y 3 tienen un cumplimiento deficiente.

Las razones son cuantiosas, pues durante la evaluacion a los
establecimientos se explica que los Directores Técnicos no estan cumpliendo
con su labor, para cuando la entidad inspectora se apersone a su establecimiento
y puedan salir airosos en la inspeccion que se les realizard, observamos que hay
una deficiencia con respecto a la incorporacién de la nueva normativa, dicho esto
y al corroborarlo con la normativa para dar cumplimiento a las BPOF se debe de
cumplir con todos los items plasmados en la norma técnica, y al no cumplir con
las BPA, BPD y BPF pues no se podra certificar en BPOF, asi mismo las
farmacias y/o boticas que se encuentran en actividad deben contar con la BPOF
gue garanticen la calidad del producto y directrices, la que debe ser
implementada desde luego para dar cumplimiento total a la nueva RM 554-2022
y no obtener multas y sanciones (Digemid, 2022).

El 50% de los establecimientos estan en proceso de cumplimiento, el 20%
tiene un cumplimiento 6ptimo y el 30% un cumplimiento deficiente en relacion a
la BPOF, como se logré observar en la tabla 1; logramos observar que los
establecimientos farmacéuticos estdn en un proceso de adecuacion,
implementacién para poder dar cumplimiento a la nueva normativa, los directores
técnicos hacen mencién que se les dificulta el poder realizar los formatos,
registros y procedimientos acorde a los nuevos requisitos de la norma técnica;
es aqui donde se afiadira en los anexos algunos ejemplos de formatos y registros
para poder implementarla en los establecimientos y asi puedan cumplir con la

normativa.

Con relacion al trabajo de Llanccho (2022), en su estudio titulado analisis e

implementaciéon de POES para dar cumplimiento con las BPOF, donde llega a la
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conclusién que no logran cumplir con la BPOF debido a la falta de compromiso
de los directores técnico en poder implementar los registros, formatos, directrices
y POES, encontrando demasiadas falencias con respecto a la infraestructura, la
delimitacion de las zonas de almacenamiento, recepciéon y la falta de
documentacion minima necesaria para poder funcionar un establecimiento
farmacéutico, logramos analizar la falta de responsabilidad del quimico
farmacéutico y el deficiente trabajo de la entidad supervisora, llegando a concluir
gue en ambos trabajos de investigacion existe la falta de cumplimiento con
respecto a las BPOF, deficiente supervision e implementacion de la parte

documentaria por parte de los Q.F.

El 30% de los establecimientos cuentan con un cumplimiento deficiente,
50% en proceso y 20% con un cumplimiento Gptimos con respecto a la BPA,
como se logro observar en la tabla 2. Esto habiendo evaluado la totalidad de
POES, formatos, manuales e instructivos dentro de las oficinas farmacéuticas
segun nuestra acta de inspeccion; en donde podemos observar que el total de
establecimientos no estan adecuando su BPA con la nueva normativa, del modo
gue (Ministerio de Salud, 2015) menciona que en las BPA, los medicamentos se
deben de encontrar en condiciones Optimas, que cumplan con toda la norma
técnica, ademas de que los ya mencionados deben de contar con las condiciones

minimas necesarias para que brinden seguridad y eficacia.

Asi mismo segun Peralta (2019) en su estudio sobre cumplimiento de las
BPA, indica que el 64% de las farmacias estudiadas tuvo un cumplimiento
deficiente y un 36% se encontraban en proceso de cumplimiento esto debido a
gue no cumplian con el criterio técnico de infraestructura para poder almacenar
los medicamentos, no cuentan con servicios higiénicos, no se encuentran
delimitadas las areas correspondientes, tal y como lo pide la ley 29459 se debe
cumplir y se hace cumplir a los establecimiento farmaceéuticos privados, pero que
son obviados, concordando esto en ambos estudios y uno de los puntos de
quiebre para el no cumplimiento es la falta de compromiso de trabajo de los QF
ya que es su responsabilidad velar por el buen almacenamiento de los farmacos
y como también las faltas de inspecciones debido a que la entidad inspectora se

encuentra en la ciudad de Ica y no hay constantes visitas reglamentarias.
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El cumplimiento de buenas practicas de dispensacion en establecimientos
farmacéuticos en Chincha 2022, el 30% de las oficinas farmacéuticas tienen un
cumplimiento deficiente, el 60% un cumplimiento en proceso y 10% de las
oficinas farmacéuticas tiene un cumplimiento éptimo como se logré observar en
la tabla 3, del modo qué tienen un cumplimiento en proceso con los estandares
gue solicita la norma técnica, asi mismo segun Guerrero et al. (2019) en su
estudio sobre el cumplimiento de las BPD muestra las falencias que existen para
el cumplimiento de la BPD, como la ausencia del QF- director técnico en el acto
de dispensacién de las recetas médicas, los cambios de medicamentos de las
recetas sin autorizacién del paciente indicando el no cumplimiento de las BPD
segun reglamento, observamos que en ambos trabajos existe deficiencias con
respecto a la practica de la dispensacion, la falta de procedimientos donde
indiquen como se da el acto de dispensacion, los registros, y los formatos para
avalar la BPD.

El cumplimiento de las buenas practicas de farmacovigilancia se logré

denotar deficiencias y el no cumplimiento en las 10 oficinas farmacéuticas
puestas en estudio, como se observé en la tabla 4. Las mismas que seran

intervenidas por las entidades reguladoras que indican debe cumplirse con las
buenas practicas de BPOF, segun (DIGEMID-RM-N°554-22), donde se debe de
realizar las mejoras para garantizar su cumplimiento y éste a su vez garantice la
identificacidén de riesgo del medicamento mediante la notificacion de sospechas
de reacciones adversas y brindar seguridad al paciente con sus medicamentos,
debiendo de implementar con prontitud los registros, POES, formatos para dar

cumplimiento a esta préctica.

Esto se ve reflejado en las 10 Farmacias y boticas, pues ninguna cuenta
con BPF debido a que recién la implementaran. Si bien es cierto la evaluacion
se realiza en conjunto no se debe dejar de mencionar que se tiene problemas,
gue son comunes en las 10 farmacias y boticas; asi tenemos que con respecto
a las BPA, BPD y BPF no existe un cumplimiento 6ptimo en todas los
establecimientos por falta de registros, formatos, POES, que segun la ley 29459
se debe cumplir y se hace cumplir. El no cumplimiento es causal a multa e

infracciones segun D.S. 014-2011 y a la no certificacién en BPOF.
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Las BPOF es un tema extenso, donde solo se abarcé las dimensiones BPA,
BPD y BPF; que son el area de gestion, exclusiva del Q.F — Director Técnico y
no de quien suplante sus funciones pues es el unico formado profesionalmente
en gestion de productos farmacéuticos, quien evalua las necesidades segun las
problematicas en salud, mejorar con el cumplimiento del almacenamiento,
dispensacién y farmacovigilancia de los productos farmacéuticos y éstos se
encuentren en condiciones 6ptimas para su atencion; el cumplimiento de los
puntos ya mencionados dara pase a optimizar el correcto almacenaje,
distribucion y la farmacovigilancia de los productos farmacéuticos y permita
cumplir los objetivos de la DIGEMID, en cuanto a lo mencionado en relacién a

todos los establecimientos farmacéuticos.

Con respecto al estudio cuya finalidad fue dar a conocer el nivel de
cumplimiento de la BPOF en relacion a sus dimensiones BPA, BPD y BPF,
estando préximos a supervisiones por parte de Digemid, se buscé los puntos de
quiebre de los establecimientos evaluados con en el extracto del acta de
inspeccion para certificacion en BPOF y poder brindar el apoyo en este caso
incorporando modelos de registros, formatos y POES en los anexos, ya que
muchas veces son vistos con mucha dificultad de poder realizarlos por los

directores técnicos encuestados en este trabajo de investigacion.
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VL. CONCLUSIONES

Primera: Respondiendo al objetivo general se obtuvo que el 50 % (05) de los
establecimientos se encuentran “en proceso” de cumplimiento, el 30 % (03) no
cumplen y el 20% (02) cumplen con la BPOF, confirmando el no cumplimiento
de las BPOF.

Segunda: Respondiendo al objetivo especifico 1, se concluye que el 50% (05)
de las oficinas farmacéuticas se encuentran en proceso de cumplimiento, 30%
(03) un cumplimiento deficiente y un 20% (02) en un cumplimiento 6ptimo,
confirmando que no existe el cumplimiento optimo de las BPA en los

establecimientos puestos en estudio.

Tercera: En respuesta al objetivo especifico 2, se concluye que el 60% (06) de
las oficinas farmacéuticas se encuentran en proceso de cumplimiento, 30% (03)
un cumplimiento deficiente y un 10% (10) en un cumplimiento O6ptimo,
confirmando que no existe el cumplimiento Optimo de las BPD en los

establecimientos farmacéuticos estudiados.

Cuarta: Respondiendo al objetivo especifico 3, se concluye que el 100% (10) de
las oficinas farmacéuticas no cumplen con las BPF. Se logré confirmar que no

existe cumplimiento de BPF, por ende no poder cumplir para certificar en BPOF.
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VIl.  RECOMENDACIONES

Primera: Se recomienda que los directores técnicos de los establecimientos
farmacéuticos se capaciten sobre la actual norma técnica y asi poder guiarse de
los lineamientos y directrices para poder implementar la nueva norma y asi
garantizar un servicio de calidad y de eficaz a la poblacién, también realizar
campafas informativas sobre la importancia de la presencia del profesional
Quimico Farmacéutico en las oficinas farmacéuticas y asi evitar que el técnico
en farmacia supla las funciones que le corresponde exclusivamente al Quimico
Farmacéutico. También recomendar a las autoridades inspectoras realice mas a
menudo las inspecciones a las oficinas farmacéuticas y asi velar por la

integridad, eficacia y calidad de los farmacos.

Segunda: Se recomienda que el profesional Quimico Farmacéutico se capacite
de forma activa para poder cumplir con las BPA, BPD y BPF donde gestione todo
lo que se requiera para implementar la nueva norma técnica y pueda desarrollar
POES, formatos y registros para poder tener documentacion que avale el trabajo
del dia a dia en relacién a la BPD y asi poder obtener la certificacion en BPOF.

Tercera: Se recomienda que el profesional Q.F y la administracion de los
establecimientos farmacéuticos de Chincha, realicen un andlisis situacional de
manera semanal para que de esta manera se establezcan estandares de control
de cumplimiento tanto en BPA, BPD y BPF.

Cuarta: Se recomienda que el D.T de cada EE.FF cumpla con lo establecido en
el manual de organizaciones y funciones (MOF) de manera que involucre a los
gerentes de cada establecimiento y se realice un trabajo en conjunto en cuanto

a la auditoria interna y poder lograr con el cumplimiento de la BPA, BPD y BPF.
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Anexo 1: Matriz de operacionalizacion de variables

Variable Definicion Definicién Dimension Indicadores items Escalade
de conceptual operacional medicion
estudio
Cumplimie  Segun El cumplimiento  Buenas Recepcion 1,2,3,4 Ordinal
nto de la Digemid de la BPOF, es  précticas de 5 Adecuado:
buenas (2022) sefial6 de suma almacenamie
P . . . > 60%
practicas que el importancia en nto Almacenamiento 6,7,8,9
de oficina  cumplimiento  toda oficina ,10 En proceso
farmacéuti de la RM 554 farmacéutica
. L, >350 y <
ca tiene como para velar por Devoluciéon 11,12,
objetivo la calidad de los 13,14, 60%
establecer productos 15 Deficiente:
criterios y farmacéuticos, ’
condiciones DM y productos Bajayrechazado 16,17, < 35%.
sanitarias, naturales, por 18
minimas y elloes
obligatorias relevante tomar
gue deben de en cuenta las
cumplir todos siguientes
los dimensiones: Recepcion y 19,20,
establecimien Buenas Buenas validacion de 21,22,
to practicas de practicas de  receta 23
farmacéutico  almacenamient  dispensacion
s privados y 0, buenas Andlisis e
publicos practicas de interpretacion de 24,25,
relacionados  dispensaciony la receta 26
alos servicios buenas
de practicas de Preparacion y 27,28,
almacenamie  farmacovigilanci seleccion de los 29,30,
nto, a. productos para 31
dispensacion su entrega
y
farmacovigila Entrega de los 32,33,
ncia. productos e 34,35,
informacion porel 36
dispensador
Registros 37
38,39,
Buenas Identificacion de 40,41,
practicas de  riesgos 42
farmacovigila
ncia Gestion de
riesgos 43,44,




Anexo 2: Instrumento de recoleccion de datos

W Universidad Cesar Vallejo

Ficha de buenas practicas de oficing farmacéutica

DIGEMID - MINSA {2022)

Exiracto parcial cel Origina' (DIGEMID- B = N°554-22)
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Forma de aplicacion:
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Version

Grupo de aplicacion
Tipo de administraciéon
Duracion

Normas de puntuacion

Campo de aplicacion
Validez

Confiabilidad

Categorizacién de la medicién
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Escala de BPOF - DIGEMID
DIGEMID - MINSA
2022
Establecimientos farmacéuticos de Chincha
Teoria relacionada con las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica - DIGEMID
Primera
El investigador
Individual
45 min
Para la evaluacion de buenas practicas de oficina

farmacéutica, se plasmaron los datos solicitados y a su vez
se realiz6 la evaluacion de los 45 items incluidos en el
instrumento, se hizo uso de la observacion in situ y la
presentaciéon de documentos entre otros que sustentaron
su cumplimiento , éste fue calificado en base al
cumplimiento o no del asunto, 0 sino cumplié y 1 si cumplio,
haciendo una sumatoria y llevando al porcentaje que se
percibe objetivamente, finalmente se usé la escala de
medicion como: Adecuado: > 60%, En proceso >35% y <
60%

Deficiente: < 35%.

Farmacias y boticas privadas de la ciudad de Chincha.

La validez del Instrumento de Evaluacion de Buenas
practicas de oficina farmacéutica, por Juicio de 3 expertos
en la materia de investigacién, puesto que el instrumento
es un extracto del acta de inspeccién de la RM 554 — 2022
para la que se solicitd la opinién, a lo que respondieron en
forma positiva con respecto a la validez del instrumento
presentado, dichos expertos son Quimicos Farmacéuticos
y una Dra. Experta en investigacibn de docencia
universitaria, los que cuentan con la capacidad profesional,
ética y moral de poder dar fe de la validez del instrumento
en mencion.

Confiabilidad de la escala de calidad de servicio mediante
el Alfa de Alfa de Kuder -Richardson = 0.870 de niivel
aceptable.

Deficiente (0-19 pts.) En proceso (20-25) Adecuado (26-
45
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIELE CUMPLIMIENTO DE LA BPOF.

N® DIMENSIONES | items Pertinencia® |RelevanciaZ® Claridad? Sugerencias
DIMENSION 1 = Buenas Priacticas de almacenamiento i No Si No i No

1 El disefio ¥ equipamiento de las dreas estdn de acuerdo con las | X X xr ! -
condiciones de almacenamiento regueridas por los productos yio
dispositivos {Temperatura, luz, humedad y otros)

3 élos equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de | X X x 1\
mantenimiento? {5 registra esta actividad?

3 ¢ Cuentan con procedimientos operativos estandar para la recepcion | X X X | |
de los productos farmacéuticos, DM y productos sanitarios?

4 £5e registra la werificacion de las caracteristicas basicas de los X X ¥k 1 | -————————
productos y/io DM, segdn el tipo de envases?

5 4El Director Técnico procede segin su procedimiento y em | X X S
concordancia con la normatividad sanitaria wvigente, cuando en =l
proceso de recepcidn se detectan productos y/o DM presuntamente
falsificados, expirados, contaminados o alterados?

B éCuentan con procedimientos operativos estdndar para el | X X xr ! |-
almacenamiento y las condiciones de almacenamiento [(temperatura
y la humedad relativa, etc_)?

T éPara el caso de estupefacientes, psicotropicos, precursores y | X X X | | =——————
medicamentos que lo contienen, se almacenan con las medidas de
seguridad y segin lo establecido en el reglamento especifico?

B De acuerdo al sistema de ubicacidn, {Los productos ywfo DM se | X X .
almacenan teniendo en cuenta, Orden alfabético, forma
farmacéutica, clase terapeutica?

] éCuentan con procedimientos operativos estandarizados e | X X x || | -—-————————
implementados para el control de existemcias mediante la toma de
inventarios peridodicos?

10 Se establece el sistema FIFO yfo FEFO a fin de minimizar el riesgo de | X X .
wencimiento y asegurar una adecuada rotacidn de los productos yio
DM v esta incluido en el procedimiento?

11 éCuentan con procedimientos operativos estandar para s | X X S
devolucian de productos y/'o DM ¥

iz éLos productos v/o DM que se encuentran en el drea de devolucion | X X X 1 | —-—————————
estan identificados vy registrados?

13 | ¢Se registran las devoluciones y sus causas? X X x 1\

14 | jSe almacenan los productos y/o DM devueltos de acuerdo a lo | X X XK | | =—————
indicado en sus condiciones de almatenamisnto?
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16

dLos productos v/'o DM devueltos retomman al inventario disponible
siempre que existe evidencia del registro previo de los productos
devueltos y su estado de conservacion, verfficados por el Director
Ténico o Quimico Farmacéutico responsable?

4 Dispone o cuenta con un procedimiento operativo estandar para la
baja de productos y/o DM y su disposicion final?

17

ilos productos yfo DM expirados, deteriorados, contaminadaos,
alterados en su aspecto, adulterados o con observaciones sanitarias
s ubican en el area de baja o rechazados?

{la destruccion de los productas yfo DM expirados, deteriorados,
contaminados, alterados em su aspecto, adulterados o con otras
observaciones sanitarias e realizan segin su procedimiento
operativo estandar, el mismo gue se ajusta a las exigencias
establecidas por la autoridad competente y las normas establecidas

DIMENSION 2 = Buenas pricticas de dispensacion

Sl

N

Si

Si

No

2B

Se cumplen la BPD de manera integral ¥ en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceutica en general,
respetando el derecho de los uwswarios a su  intimidad y
confidencialidad?

¢ Cuentan con POE de dispensacion?

dLa dispensacion de los productos /o DM de venta bajo receta se
circunscriben a la receta gue se presenta con letra clara, legible y sin
enmendaduras?

d5e verifica antes de la dispensacion, gue en la receta se consigne
como minimo la siguiente informacion; Nombre y N* de colegiatura
del profesional prescriptor, nombre y direccign del establecimiento
de salud, nombre y edad del paciente, DCl, concentracion del
farmaco, FF, dosis, via de administracion, indicaciones, lugar y fecha
de expedicion?

¢ El Quimico Farmacéutico en base a la validacion de la receta, decide
la dispensacidn o no de los productos y/o DM y/o pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor?

El andlisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la
prescripcian, correcta interpretacion de las abreviaturas utilizadas
por los prescriptores, confirmacidn del ajuste de dosis en funcidn al
estado y situacion particular del paciente, correcto calculo de dosis,
cantidad a entregar de producto, identificacion de posibles
interacciones y duplicidad terapéutica?

451 existe duda sobre la prescripadn, el Quimico Farmacéutico lo
resuelve a través de una interconsulta con el prescriptor?

JEl analisis e interpretacion de la receta es realizado de manera
exclusiva por el personal Quimico Farmaceutico?




a7

¢La preparacion y seleccion de los productos y/o DM para su entrega
al paciente comienza una vez gue la prescripcion se ha comprendido
sin dudas?

{Para la correcta seleccidn de los productos yfo DM, se realiza la
lectura cuidadosa del rotulado, asegurando gue =l nombre, la
concentracion, ka forma farmaceéutica, la via de administracidn y la
presentacion del mismo corresponde a lo prescrito?

Los productos farmaceéutiocos a dispensarse o expenderse en
unidades inferiores al contenido del envase primario { 52 entregan en
envases gque consignen por lo menos la siguiente informacion?
Mombre y direccion de establecimiento, mombre del producto,
nombre del laboratorio fabricante, concentracion del principio
activo, via de administracion, numero de lote, fecha de vencimiento

dlos productos permanscen O S8 CONSEMVAN en sus envases
originakles?

452 conserva hasta el final en los blister o folios, |3 seccidn en la que
s€ encuentra consignada el numero de lote y fecha de vencimiento?

H

{%e entregan bos productos yfo DM al paciente o usuario con
instrucciones claras, anadiendo |3 informacion gque e estime
conveniente?

dlos pacientes son tratados con respeto y se mantienen la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensacion ciertos tipos de
medicamentos o se trata de ciertas patologia ¥

JEl Quimico Farmacéwtico brinda informacion y orienta al paciente
sobre el uso adecuado del producto v/o DM, administracion, dosis,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y  las
condiciones de la conservacian

d5e asegura que el paciente comprenda la informacion, orientacion
e instrucciones brindadas y siempre gue sea posible se solicita que el
paciente repta |as instrucciomes gue brindaste

¢El Quimioo Farmacéutico tiene acceso a informacion cientifica
independiente y actualizada sobre los medicamentos, DM y su
utilizacidn, impresa o digital?

kY

dEn el caso de la dispensacidn de una receta de estupefacientes,
psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se
registra en el libro oficial correspondiente y se cine a los
reguerimientos y exigencias de la normalidad espeofica?

52 cumplen la BPD de manera integral ¥ en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceutica en general,
respetando el derecho de los uwswarios a su intimidad y
confidencialidad?




DIMENSION 3 - Buenas practicas de farmacovigilancia S No Si No | Sl No

¥ |iEl director técnico implementa y desarrolla las actividades | X X O [
relacionadas a3 la farmacovigilancia?
3 | iCuenta con POE impresos o en formato digital que describan los | X X | | ——————————

procesos de deteccion, notificacion, registro y envio de la Sospecha
de Reaccign Adversa (SRA)?

40 | i5e protege la confidencialidad de los registros que pudieran | X X L
identificar a las personas involucradas?
# | iLas SRA quedan registradas en formato fisico y digital, gue contiene | X X O [

como minima, la siguiente informacion? Fecha de identiticacion de la
5SRA, Fecha de envio de la notificacion de SRA, numero de correlativo
para permitir trazabilidad.

42 | El director técnico remite las notificaciones del SRA identificadas a: | X X kK | | m———
En cazo de farmacias al centro de referencia regional o institucional
de Farmacovigilancia y tecnovigilancia

43 | ¢El director técnico v todo el personal que labora en la oficinag | X X ¥ 11 |
farmacéutica o farmacia del establecimiento de salud, mantiene la
confidencialidad de las notificaciones de sospechas de reatciones
adwersas?

44 | i52 han implementade medidas y estrategias para la comunicacidn | X X I
oportuna y efectiva sobre la seguridad de los productos
farmacéuticos gque se comercialicen y/fo dispensen?

45 [ :El director técnico difunde al personal del establecimiento | X X - I
farmaceutico la informacion de seguridad de los productos
farmacéuticos emitida por la ANM?

Observaciones (precisar si hay suficiencla):_Si es suficlente

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir [ ] Mo aplicable [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg. Paniagua Segovia Juan Climaco DMNI: 206260458

Especialidad del validador: Maestro en Clencias, mencién en Atencidn Farmacéutica y Farmacia Clinica.

30 de noviembre del 2022

Pertinencia:El item comasponde al concepio fedrico formulado.
"Relevancia: £l fiem &3 apropiado para representar al companents o
dimensidn espedica ded constructo

Claridad: Se enfiende sin dificultad alguna & enunciado del fem, &5
concisa, exacio y dinecio

Mota: Suficienda, se dice suficienda cuando los ftems planteadas Firma dal Experto Informanta.
son suficientes para medir la dimension



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIELE CUMPLIMIENTO DE LA BPOF.
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N" DIMENSIONES | items Pertinencia! |[Relevanciaz Claridad? Sugerencias
DIMEMSION 1 — Buenas Pricticas de almacenamiento Si No Si No | Si No

1 El disefio y equipamiento de las dreas estin de acuerdo con las | X X X e
condiciones de almacenamiento requeridas por los productos yio
dispositivos (Temperatura, luz, humedad y otros]

2 ilos equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de | X X X esereeseams
mantenimiento? {5e registra esta actividad?

3 {Cuentan con procedimientos operativos estandar para la recepcion | X X X mmmm——
de los productos farmaceuticos, DM y productos sanitarios?

4 | iSe registra la verificacion de las caracteristicas bésicas de los | X X X ——
productos y/fo DM, segdn el tipo de envases?

5 4El Director Técnico procede segdn su procedimiento y en | X X X mmmm——
concordancia con la normatividad sanitaria vigente, cuando en el
proceso de recepcidn se detectan productos y/o DM presuntamente
falsificados, expirados, contaminados o alterados?

6 |iCuentan con procedimientos operativos estindar para el | X X X ——
almacenamiento y las condiciones de almacenamiento {temperatura
y |la humedad relativa, etc.)?

7 dPara el caso de estupefacientes, psicotropicos, precursores y | X X X —————————
medicamentos que lo contienen, se almacenan con las medidas de
seguridad y segin lo establecido en el reglamento especifico?

8 De acuerdo al sistema de ubicacion, ¢{Los productos yo DM se | X X X mmmm——
dlmacenan teniendo en cuenta, Orden alfabético, forma
farmacéutica, clase terapeutica?

8 |iCuentan con procedimientos operativos estandarizados e | % X X ——
implementados para el control de existencias mediante |a toma de
inventarios perigdicos?

10 | Se establece el sistema FIFD y/o FEFO a fin de minimizar el riesgo de | X X X mmmm——
vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los productos yio
DM vy esta incluido en el procedimiento?

1 | iCuentan con procedimientos operativos estindar para la | X X X mmmm——
devolucion de productos y/o DM?

12 | iLos productos y/o DM gue se encuentran en el drea de devolucion | X X X —————————
estan identificados y registrados?

13 | i{5e registran las devoluciones y sus causas? X X X mmmm——

14 | iSe almacenan los productos y/o DM devueltos de acuerdo a lo | X X X e
indicado en sus condiciones de almacenamienta?
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dLlos productos y/o DM devueltos retoman al inventario disponible
siempre gue existe evidencia del registro previo de los productos
devueltos y su estado de conservacion, verificados por el Director
Témmnico o Cuimico Farmacéutico responsable?

¢ Dispone o cuenta con un procedimiento operativo estandar para la
baja de productos y/o DM y su disposicidn final?

17

ilos productos o DM expirados, deteriorados, contaminados,
alterados en su aspecto, adulterados o con observaciones sanitarias
s& ubican en el area de baja o rechazados?

{la destruccion de los productas ywfo DM expiradaos, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con otras
observaciones sanitarias se realizan segin su procedimiento
operativo estandar, el mismo gue se ajusta a las exigencias
establecidas por la autoridad competente y las normas establecidas

DIMENSION 2 = Buenas pricticas de dispensacién

Sl

N

Si

Sl

No

2B

Se cumplen |a BPD de manera integral ¥y en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceéutica en general,
respetando el derecho de bos usuarios a su intimidad y
confidencialidad?

¢ Cuentan con POE de dispensacion?

¢La dispensacian de los productos y/o DM de venta bajo receta se
cirounscriben a |a receta que se presenta con letra clara, legible y sin
enmendaduras?

-

Fo

S

45e verifica antes de la dispensacion, que en la receta se consigne
como minimo la siguiente informacion; Nombre y N° de colegiatura
del proftesional prescriptor, nombre y direccidn del establecimiento
de salud, nombre v edad del paciente, DCI, concemtracian del
farmaco, FF, dosis, wia de administracion, indicaciones, lugar y fecha
de expedicion?

¢ El Quimico Farmacgutico en base a la validacion de |a receta, decide
la dispensacion o no de los productos y/o DM y/o pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor?

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

451 existe duda sobre la prescripcdn, el Quimico Farmacgutico lo
resuelve a través de una interconsulta con el prescriptor?

ZEl andlisis e interpretacion de la receta es realizado de manera
exclusiva por el personal Quimico Farmaceutico?




an

{La preparacidn y seleccidn de los productos y/o DM para su entrega
al paciente comienza uma vez gue la prescripcion se ha comprendido
sin dudas?

iPara la correcta seleccion de los productos y/o DM, se realiza |3
lectura cuwidadosa del rotulado, asegurando gue =l nombre, la
concentracidn, la forma farmacéutica, la wia de administracian y la
presentacion del mismo corresponde a lo prescrito?

Los productos farmaceuticos a dispensarse O expenderse en
unidades inferiores al contenido del envase primario {52 entregan en
envases que consignen por lo menos la siguiente informacion?
Mombre y direccion de establecimiento, mombre del producto,
nombre del laboratorio fabricante, concentracion del principio
activo, via de administracion, numero de lote, fecha de wencimiento

dlos productos permanecen O S8 CONSEMVEN €N SUS  ENvases
originales?

¢5e conserva hasta el final en los blister o folios, la seccidn en la que
se encuentra consignada el numero de lote y fecha de vencimiento?

E ]|

45e entregan los productos yfo DM al paciente o usuaric con
instrucciomes claras, anadiendo la informacion gque e estime
conveniente?

d{los pacientes son tratados con respetoc y s mantienen la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensacidn ciertos tipos de
medicamentos o 5& trata de ciertas patologia?

¢ El Quimico Farmaceutico brinda informacion y orienta al paciente
sobre el uso adecuado del producto yfo DM, administracion, dosis,
reacciones  adwersas, interacciones medicamentosas y  las
condiciones de la conservacion

¢5e asegura que el paciente comprenda la informacion, orientacion
& instrucciones brindadas y siempre que sea posible se solicita que el
paciente repta las instrucciones que brindaste

4Bl Quimico Farmacéutico tiene acceso a informacidn cientifica
independiente y actualizada sobre los medicamentos, DM y su
utilizacion, impresa o digital?

i

{En el caso de |3 dispensacion de una receta de estupefacientes,
psicotropicos y obras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se
registra en el libro oficial correspondiente y se cife a los
reguerimientaos y exigencias de la normalidad especifica?

5e cumplen la BFD de manera integral ¥ en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceutica en general,
respetando el derecho de bos uswarios a su intimidad vy
confidencialidad?




DIMENSION 3 - Buenas pricticas de farmacovigilancia Si No Si No | Si No

3B |:El director técnico implementa y desarrolla las actividades | X X x|
relacionadas a |3 farmacovigilancia?

3 | iCuenta con POE impresos o en formato digital que describan los | X X x|l |——
procesos de deteccidn, notificacian, registro y envio de la Sospecha
de Reaccion Adwversa (SRA)Y

40 | :Se protege la confidencialidad de los registros que pudieran | X X X | | =————
identificar a las personas involucradas?

41 | iLas SRA quedan registradas en formato fisico y digital, que contiene | X X X | | =————
como minimao, la siguiente informacion? Fecha de identiticacion de la
SRA, Fecha de envio de la notificacidn de SRA, nimero de correlativo
para permitir trazabilidad.

42 | El director técnice remite las notificaciones del SRA identificadas a: | X X X | | m——
En caso de farmacias al centro de referencia regional o institucional
de Farmacovigilancia y tecmovigilancia

43 | {El director técnico y todo el personal gue labora en la oficing | X X x | |
farmacéutica o farmacia del establecimiento de salud, mantiene la
confidencialidad de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas?

44 | ;52 han implementado medidas y estrategias para la comunicacian | % X X | | m—
oportuna y efectiva sobre la seguridad de los productos
farmacéuticos gue se comercialicen y/o dispensen?

45 | JEl director técnico difunde al personal del establedmiento | X X X | | e
farmacéutico la informacion de seguridad de los productos
farmaceuticos emitida por la AMM?

Observaciones (precisar 2l hay suficlencla):_Si es suficlenta

Opinién de aplicabilidad:

Aplicable [ x ]

Apaellidos y nombres dal jusz validador. Dra. Diestra Cueva Elizabeth Teresa.

Especialidad del validador: Doctora en Educacién

Pertinencia:El flem comespanda al concepio fedrico formulado.
‘Relevancia: E] item es apropiado para representar al companents o
dimensidn especifica del constructo

*Claridad: Se antiends sin dificultad algura & enunciado del fem, es
concisa, exacio y direcio

Mota: Suficiencia, s dice suficienca cuando los items planteadas
son suficientes para medi |2 dimension

Aplicable después de corregir [

Mo aplicable [ ]

DMI: 02050280

30 de noviembre del 2022
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE LA VARIBLE CUMPLIMIENTO DE LA BPOF.

ucv

L i % B
[ TER T

N* DIMENSIONES | items Pertinencia! |RelevanciaZ Claridad? Sugerencias
DIMENSION 1 — Buenas Practicas de almacenamlanto i N Si | No | Si No

1 | El disefio v equipamiento de las &reas estin de acuerdo con las | X X E || m—
condiciones de almacenamiento requeridas por los productos yio
dispositivos | Temperatura, luz, humedad y otros)

2 | {Los equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de | X X L
mantenimiento? {5 registra esta actividad?

3 {Cuentan con procedimientos operativos estandar para la recepcion | X X L
de los productos farmaceuticos, DM y productos sanitarios?

4 d5e registra la werificacion de las caracteristicas basicas de los X X X || =—
productos yfo DM, segan el tipo de envases?

5 |¢El Director Técnico procede segdn su procedimiento y enm | X X X o |
concordancia con la normatividad sanitaria vigente, cuando en el
proceso de recepcicn se detectan productos yfo DM presuntamente
falsificados, expirados, contaminados o alterados?

& ¢Cuentan con procedimientos operativos estdndar para el | X X E | | =———
almacenamiento y las condiciones de almacenamiento {temperatura
y la humedad relativa, etc.)?

T iPara el caso de estupefacientes, psicotrdpicos, precursores y | X X X | | =
medicamentos que lo contienen, se almacenan con las medidas de
seguridad y segun lo establecido en el reglamento especifico?

] De acuerdo al sistema de ubicacion, éLos productos yio DM se | X X XE | | =
dlmacenan teniendo en cuenta, Orden alfabético, forma
farmaceutica, clase terapeutica?

8 |iCuentam con procedimientos operativos estandarizados e | X X E || m—
implementados para el control de existencias mediante |3 toma de
inventarios periddicos?

10 | Se establece el sistema FIFD y/o FEFO a fin de minimizar el riesgode | X X X | | =——
vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los productos yio
DA y esta incluido en el procedimiento?

M | iCuentan con procedimientos operativos estidndar para la | X X L
dewvolucion de productos y/o Dh?

12 | {Los productos v/o DR que se encuentran en el drea de devolucion | X X X | | =———
estan identificados y registrados?

13 | {5e registran las devoluciones y sus causas? X X L

14 | iSe almacenan los productos y/o DM devueltos de acuerdo a lo | X X E | | m—
indicado en sus condiciones de almacenamiento?




15

dLlos productos y/o DM dewvueltos retorman al inventario disponible
siempre que existe evidencia del registro previo de los productos
devueltos y su estado de conservacion, verificados por el Director
Tecnico o Quimico Farmacéutico responsable?

¢ Dispone o cuenta con un procedimiento operativo estandar para la
baja de productos y/o DM y su dispasicion final?

17

ilos productos wfo DM expirados, deteriorados, contaminados,
alterados en su aspecto, adulterados o con observaciones sanitarias
s& ubican en el area de baja o rechazados?

{La destruccién de los productos vfo DM expirados, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con otras
observaciones sanitarias se realizan seglin su procedimiento
operativo estandar, el mismo gue se ajusta a |as exigencas
establecidas por la autoridad competente y las normas establecidas
DIMENSION 2 = Buenas pricticas de dispensacién

Si

Mo

Si

Si

N

2B

Se cumplen la BPD de manera integral y en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceutica en general,
respetando el derecho de los usuarios 3 su  intimidad vy
confidencialidad?

dCuentan con POE de dispensacion?

dLa dispensacion de los productos y/o DM de venta bajo receta se
circunscriben a |a receta gue se presenta con letra clara, legible y sin
enmendaduras?

d5e verifica antes de la dispensacion, gue en la receta se consigne
como minimo la siguiente informacion; Nombre y N* de colegiatura
del profesional prescriptor, mombre y direccidgn del establecimiento
de salud, nombre y edad del paciente, DCl, concentracidn del
farmaco, FF, dosis, wia de administracion, indicaciones, lugar y fecha
de expedician?

¢ El Quimico Farmacéutico en base a la validacion de |a receta, decide
la dispensacidén o no de los productos yv/o DM y/o pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor?

El amalisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la
prescripcion, correcta interpretacion de las abreviaturas utilizadas
por kos prescriptores, confirmacion del ajuste de dosis en funcign al
estado y situacion particular del paciente, correcto calculo de dosis,
cantidad a entregar de producto, identificacdon de posibles
interacciones y duplicidad terapéutica?

450 existe duda sobre la prescripoion, el Quimico Farmacéutico lo
resuelve a través de una interconsulta con el prescriptor?

JEl analisis & interpretacion de la receta es realizado de manera
exclusiva por el personal Quimico Farmaceutico?




7

¢La preparacion y seleccion de los productos v/o DM para su entrega
al paciente comienza una vez gue la prescripcion se ha comprendido
sin dudas?

{Para la correcta seleccion de los productos yfo DM, se realiza la
lectura cuidadosa del rotulado, asegurando gue &l nombre, la
concentracion, la forma farmacéutica, la via de administracian y la
presentacion del mismo carresponde a lo prescrito?

Los productos farmacéuticos a dispensarse o expenderse en
unidades inferiores al contenido del envase primario ¢ 5 entregan en
envases que consignen por lo menos la siguiente informacion?
Nombre y direccion de establecimiento, nombre del producto,
nombre del laboratorio fabricante, comcentracion del principio
activo, via de administracidn, nimero de lote, fecha de vencimiento

élos productos permansCeEn O S8 CONSErvan en SUs envases
originakes?

¢5e conserva hasta el final en los blister o folios, |3 seccidn en la que
se encuentra consignada el nuomero de lote y fecha de vencimiento?

kbl

4%e entregan los productos yfo DM al paciente o usuario con
instrucciones claras, afadiendo la informacidn gue se estime
conveniente?

dlos pacientes son tratados con respeto y se mantienen la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensacion ciertos tipos de
miedicamentos o 52 trata de ciertas patologia?

¢ El Quimico Farmacéutico brinda informacion y orienta al paciente
sobre el uso adecuado del producto yfo DM, administracidn, dosis,
reacciones adwversas, interaccionss medicamentosas oy las
condiciones de la conservacian

d5e asegura que el paciente comprenda la informacidn, orientacion
e instrucciones brindadas y siempre gue sea posible se solicita que el
paciente repta las instrucciones que brindaste

AEl Quimioo Farmacéutico tiene acceso a informacion cientifica
independiente y actualizada sobre los medicamentos, DM y su
utilizacidn, impresa o digital?

i

¢En el caso de la dispensacion de una receta de estupefacientes,
psicotropicos ¥ obras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se
registra en el libro oficial correspondiente y se cife a los
reguerimientas y exigencias de la normalidad especfica?

52 cumplen la BFD de manera integral y en concordancia con la
normatividad relacionada con la actividad farmaceutica en general,
respetando el derecho de los wsuwarios 3 su intimidad vy
confidencialidad?




DIMENSION 3 = Buenas pricticas de farmacovigilancia i No Si No | Si No

3B |iEl director técnico implementa y desarrolla las actividades | X X L
relacionadas a la farmacovigilancia?
3 | iCuenta con POE impresos o en formato digital que describan los | % X ¥l | —

procesos de deteccion, notificacion, registro y envio de la Sospecha
de Reaccion Adwersa (SRA)?

40 | iSe protege la confidencialidad de los registros que pudieran | X X L
identificar a las personas involucradas?
41 | jLas SRA quedan registradas en formato fisico v digital, gue contiene | X X L

como minimo, la siguiente informacidn? Fecha de identificacion de la
SRA, Fecha de envio de la notificackon de SRA, numero de correlativo
para permitir trazabilidad.

42 | El director técmico remite las notificaciones del SRA identificadas a: | X X k| | m————
En caso de farmacias al centro de referencia regional o institucional
de Farmacovigilancia y tecnovigilancia

43 | JEl director técnico y todo el personal que labora en la oficing | X X O
farmacéutica o farmacia del establecimiento de salud, mantiene la
confidencialidad de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas?

44 | ;52 han implementado medidas y estrategias para la comunicacidn | % X ¥l | —
oportuna y efectiva sobre |3 seguridad de los productos
farmacéuticos gue se comercialicen y/o dispensen?

45 | {El director técnico difunde al personal del establecimiento | X X E | | ee—
farmacéutico |3 inmformacidon de seguridad de los productos
farmaceéuticos emitida por la AMM?

Observaciones (precisar si hay suficiencla):_Si es suficlente

Opinién da aplicabilidad: Aplicable [ x ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicabla [ ]
Apellidos y nombres del juez validador. Dra. Huarcaya Rojas Jessica Yolanda. DHNI: 21462686

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bloguimlca

30 de noviembre del 2022

Pertinencia:El item comaspandea al conceplo fedrica formulado.
‘Relevancia: El ilem e apropiado para representar al companents o
dimensiin espedica del constructo

¥Claridad: Se entiende sn dificultad alguna e enunciado del fem, es
concisa, exacio y direcio

Mota: Suficiendia, s dice suficiendia cuando los ftems planteadas Firma del Experto Informante.
son suficientes para medir la dimension



Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Evaluacion de la confiabilidad (Alfa de Kuder -Richardson) del
instrumento: Ficha de buenas préacticas de oficina farmacéutica DIGEMID

— MINSA (2022)
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Archiva  Editar  Ver Datos

Transformar  Analizar

Gréficos

Utiidades  Ampliaciones

Ventana

Ayuda

Al n B

ey

BE @O e~
|

|Visible: & de 8 variables

&o1 | o2 | &o3 | Svi | &recot | @recpe | @recDd [ @RECVI | v | v [ var [ v [ ver [ v [ v
1 12.00 16.00 00 28.00 3.00 200 100 300 -
2 5.00 16.00 00 21.00 1.00 2.00 1.00 200
3 9.00 16.00 00 25.00 100 200 100 200
4 13.00 9.00 00 2200 3.00 200 100 200
5 10.00 6.00 00 16.00 200 1.00 100 100
6 11.00 8.00 00 19.00 2.00 1.00 1.00 1.00
7 9.00 7.00 00 16.00 100 1.00 1.00 100
8 10.00 15.00 00 25.00 200 200 100 200
9 11.00 18.00 00 29.00 2.00 3.00 1.00 3.00
10 10.00 15.00 00 25.00 200 200 100 200
1
12
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16
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19
20
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2
2 =
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[ [IBM SPSS Statistics Processor estliste | | |UmicodeON | | |




Anexo 5: Modelo de registro de recepcion de productos

ACTA DE RECEPCION

Porsonal de Tarmacia

LOGE0D
L [ums
FECHA, FRIOWVEEDDR FABRM-ANTE FACTURSA G DE REMISKIN H® ORDEM DE COMIPRA
RECEPCEIN PRSI T ADOS
CERTI ERAFASE
ARAL IS
FORMA Bl EAL AJE
" EZPELCIF. M ECHATD MEDIATS
. Fas ACELI TRCAS CAMTIDAD | CANTIEIAD FECHA | COMING. .
W MOMSRE FRODUCTD CODIGO SaF & TR FRESENTACION | o RECIIO LOTE wEMG. | DET* S A TECHICAS L RE-
ormes = NO A m| L Al m | L Al m
DESERVACIONEE



Anexo 6: Modelo de registro de analisis organolépticos

LOGO FORMATO DE ANALISIS ORGANOLEPTICO

Factura | Gula N*:

| Fecha: |

Proveador | Fabricante:

Mombre del producto:

Pals de Procedencia: N* Orden de Compra

Presentacion: Reglstro Sanitario

N* de lote: F. de Vencimlanto: :ﬁli::m o

Cantidad Recibida: Cantided muestreada:
DESCRIPCION

EMBALAJE | ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

81 | NO OBSERVACIONES

Se encuentra impio

Se encuenira amegado

Se encuentra hismedo

Se encuentira ablerio

Indicsas de deterions (manchas. rajgduras. parbiculas extranas. aic.)

El Products requiere de condiciones especiales de slmacanale
ROTULADD

Son legibles & indelables

Corresponde & Nombre del Producio

Correspondea &l Cadigo del Producto

Corresponda ka fomna de prasentackdn

El o los nimeros de koles son confonmes

Corresponde ba fecha de vencimiento

Ea conforrme los datos del fabnicante

Es conforme los datos del iImportador

Es conforme el Nomero de Reqistro Sanitano

Ea conforrme los datos del OF

Es conforme la leyenda (reacondiconada)
CONTENIDD

Caracleristicas fisicas {aspects. color, forma, ete.} uniformes

Ausencla de particulas estrafias vislbles

Envasas (vackos, rotos, ablertos. quebrados, etc.)
APROBADO

SE AUTORIZA EL ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

Observaciones:

Director Técnico




Anexo 7: Modelo de registro de temperatura y humedad

COMTROL DE TEMPFERATURA Y HUMEDAD RELATIVA

DEL ALMACEM
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Anexo 8: Formato de notificacion de sospechas de RAM

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciales(*):

Edad (*): ‘ Sexo (*) OFEOM ‘ Peso(Kg): Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento(*):

Diagnéstico Principal o CIE10:

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:

Marcar con “X” si la notificacién corresponde a :

O Reaccion adversa O Error de medicacion O Problemade calidad 0 Otro(ESPeCifiQUe). ... . e
Describir la reaccion adversa (*) Fecha de inicio de RAM (*):_./__./
FechafinaldeRAM:____ ./ ./
Gravedad de la RAM(Marcar con X)
o Leve o Moderada o Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
[0 Muerte. Fecha A
O Puso en grave riesgo la vida del paciente

O Produjo o prolong6 su hospitalizacion
[ Produjo discapacidad/incapacidad
O Produjo anomalia congénita

Desenlace(Marcar con X)
O Recuperado O Recuperado consecuela
O No recuperado O Mortal [0 Desconocido

Resultados relevantes de exdmenes de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia clinica, incluyendo condiciones médicas preexistentes, patologias concomitantes (ejemplo: Alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepatica, etc.)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos bioldgicos es necesario
registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, nimero de registro sanitario y namero de lote)

Nombre comercial y Laboratorio Lote Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico(*) Frecuencia(*) Adm. (*) inicio(*) final(*) |prescripcién o CIE 10
Suspensién(Marcar con X) Si No No Reexposicién(Marcar con X) Si | No No
aplica aplica
()¢ Desaparecio6 la reaccién adversa al (1)¢ Reaparecio la reaccion adversa al administrar
suspender el medicamento u otro producto nuevamente el medicamento u otro producto
farmacéutico? farmacéutico?
(2)¢ Desaparecio la reaccion adversa al (2)¢ El paciente ha presentado anteriormente la
disminuir la dosis? reaccién adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?
El paciente recibi6 tratamiento para la reaccion adversa O Si 0 No Especifique:
En caso de sospecha de problemas de calidad indicar: N°Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___./___./ .

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmaceéutico(s) para tratar la reaccion adversa)

Nombre comercial y Dosis/ . - . Motivo de
genérico frecuencia Via de Adm. Fechainicio Fecha final prescripcion

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos(*):

Teléfono o Correo electréonico(*):

Profesion(*): Fecha de notificacion__./___ ./ . | N° Notificacion:




Anexo 9. Capturas de pantalla del SPSS

Archivo  Editar  Ver Datos Iransformar  Analizar Grificos  Utiidades  Ampliaciones  Ventana  Ayuda
SRl e BLFAE N Bl o719
| MNombre | Tipp | Anchura |Decimales|  FEtiqueta | Valores | Perdidos | Columnas| Alineacién |  Medida | Rl
1 D1 Numérico 8 2 Ninguno Ningune 8 Derscha g Nominal “ Entrada |
2 D2 Numérico 8 2 Ninguno Ninguna 8 Derecha g Nominal “ Entrada
3 D3 Numérico 8 2 Ninguno Ninguna 8 Derscha g Nominal “ Entrada
4 V1 Numérico 8 2 Ninguno Ningune 8 Derecha & Escala “ Entrada
5 REC D1 Numérico 8 2 BPA {1.00, DEFI. Ninguna 10 =Derscha & Nominal “ Entrada
6 REC D2 Numérico 8 2 BPD {1.00, DEFI. Ninguna 10 Derecha g Nominal “ Entrada
7 REC D3 Numérico 8 2 BPF {1.00, DEFI. Ninguna 10 Derecha g Nominal “ Entrada
8 REC_V1 Numérico 8 2 Cumplimiento d... {1.00, DEFI... Ninguno 10 = Derecha & Nominal “w Entrada
9
10
1
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24 1
[T IF
Mwmnemrm
[ [IBM SPSS Statistics Processorestalisto | | |Unicode:ON | | |

Vo Editar Ver Datos Transformar Inseriar armato Analizar Graficos Utilidades pliaciones ‘entana yuda
Archivo  Editar  Ver Dalos  Iransfo Inserlar  Formato  Anali Grafi Utiidades ~ Ampli Vent Ayud
[ = EN
SHed & 0 e » B
({8 Registro = -
] Fcft”f‘“ Frecuencias
itulo
MNotas
- Estadisticos
&--{&] Tabla de frecud T 57 53 7
[E) Titulo —
Q REC_D1 N Valido 10 10 10 10
(5 REC_D2 Perdidos 0 0 0 0
- REC_D3 Mirimo 5,00 6,00 0 16,00
L§ ReC_v1 Miximo 1300 1800 0 2900
ercentiles . : | !
e-E G“F‘ de bam, Percentiles 30 93000 83000 0000 19,6000
;‘g‘:ﬂ o1 70 11,0000 16,0000 0000 25,0000
[ REC_D2
~-[[j] REC_D3 N
16 REC_V1 Tabla de frecuencia
[ Registro
- ] Frecuencias D1
o[ Tiulo
1 Porcentaje Porcentaje
f Frecuencia  Forcentaje vlido acumulado
& {&] Tabla de frecug Vilido 5,00 1 10,0 10,0 10,0
[E) Tulo 9,00 2 20,0 20,0 30,0
L5 sra 10,00 3 300 300 60,0
11,00 2 200 200 80,0
12,00 1 100 100 90,0
13,00 1 10,0 100 1000
Total 10 100,0 100,0
D2
Forcentaje Forcentae
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado |
g




sultadDATA (1).sps

atistics Vi

Archivo  Editar  Ver Datos

Transformar  Inserar  Formato

Analizar

Grificos  Utiidades  Ampliaciones

Ventana

Ayuda

SHER W e e F5

Ehl=» N

- ({8 Registro =
=)
g & Tiuio Porcentaje Porcentaie
Not Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
; otas
= : Valido 6,00 1 10,0 10,0 100
[ Estadisticos
E--[&] Tabla de frecu 7.00 1 10,0 100 200
) Titulo | ! ! !
el Thul 8,00 1 10,0 10,0 300
+-Lg REC_D1 9,00 1 10,0 10,0 40,0
b gzé?gi 15,00 2 20,0 20,0 60,0
{1 REC V1 16,00 3 30,0 30,0 90,0
E--{E] Gréfico de bar, 18,00 1 10,0 10,0 100,0
[ Titulo Total 10 100,0 100,0
[zl REC_D1
[ REC_D2
[ REC_D3 D3
_m REC_V1 Porcentaje Porcentaje
[ Registro Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
= EI»@T} i Valido 00 10 100,0 100,0 100,0
: ftulo
Notas
[ Estadisticos vi
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido 16,00 2 20,0 20,0 200
19,00 1 10,0 10,0 30,0
21,00 1 10,0 10,0 40,0
22,00 1 10,0 10,0 50,0
25,00 3 300 300 800
28,00 1 100 10,0 900
20,00 1 100 10,0 100,0
Total 10 100,0 100.0

esultadDATA (1) 5pv

SPSS Statistics Vi

Archive  Editar  Ver  Datos

Insertar ~ Formato

Analizar

Graficos  Utilidades

Ventana

Ayuda

S EIERAN e

B 2

({8 Registro
- & Frecuencias
(& Titulo
i Notas
- Estadisticos
E--[&] Tabla de frecu
+ Titulo
LB REC_D1
+--L§ REC_D2
L§ REC_D3
Lg REC_V1
&~ [E] Gréfico de barr
Titulo
[ REC_D1
[ REC_D2
[ REC_D3
L[ REC_V1
({8 Registro

Estadisticos
Tabla de frecu
Titulo

L& BPA

L BPF
“-- 8 cumplimis
E--{E] Gréfico de bar;

2]

Frecuencias

adisticos

N Valido
Perdidos 0 0 0 0
Tabla de frecuencia
REC_D1
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vélido  DEFICIENTE 3 30,0 30,0 30,0
EN PROCESO 5 50,0 50,0 80,0
QPTIMO 2 20,0 20,0 100,0
Total 10 100,0 1000
REC_D2
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Vélido  DEFICIENTE 3 30,0 300 30,0
ENPROCESO 6 60,0 60,0 80,0
OPTIMO 1 10,0 10,0 100,0
Total 10 100,0 100,0
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