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Resumen

La presente tesis denominada: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre
la inclusién de la farmacovigilancia a farmacias y boticas en el Pera — 2023, tuvo
como objetivo Analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
para la mejora de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Empleando
dentro de la metodologia el enfoque cualitativo, de tipo basica, de disefio
fenomenoldgico, empleando la técnica de la entrevista con su instrumento de
recoleccion de datos que fue la guia de entrevista. Se tuvo como resultado que la
inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas esta ligada a lo que se
establece en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, no obstante el cumplimiento del
mismo, esta supeditado al nivel de capacitaciébn y conocimiento que el profesional
farmacéutico o técnico de farmacia presente, asi como en la intervencion y difusion
de informacién pertinente por parte de la autoridad sanitaria. Concluyendo que la
inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas es necesaria para cumplir
con los requisitos establecidos en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, pues hace
exigible la notificacion y el seguimiento de las reacciones adversas medicamentosas

gue garantice un eficiente servicio de salud.

Palabras clave: Farmacovigilancia, Derecho a la Salud, Oficina Farmacéutica.



Abstract

This thesis called: Improvement of Supreme Decree No. 014-2011-SA on the
inclusion of pharmacies and pharmacies in Peru - 2023, had the objective of
analyzing the inclusion of pharmacovigilance in pharmacies and pharmacies to
improve the application of Supreme Decree No. 014-2011-SA. Using within the
methodology the qualitative approach, of a basic type, of phenomenological design,
using the interview technique with its data collection instrument that was the interview
guide. The result was that the inclusion of pharmacovigilance in pharmacies and
drugstores is linked to what is established in Supreme Decree No. 014-2011-SA,
notwithstanding compliance with it, is subject to the level of training and knowledge
that the professional pharmacist or pharmacy technician present, as well as in the
intervention and dissemination of pertinent information by the health authority.
Concluding that the inclusion of pharmacovigilance in pharmacies and pharmacies is
necessary to comply with the requirements established in Supreme Decree No. 014-
2011-SA, since it makes the notification and monitoring of adverse drug reactions

required to guarantee an efficient service of health.

Keywords: Pharmacovigilance, Right to Health, Pharmaceutical Office.
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I. INTRODUCCION

La presente tesis esta orientada a la optimizacion del Decreto Supremo
N°014-2011-SA publicado el 27 de julio del 2011 por el Ministerio de Salud, que
desde su publicacion no ha incorporado aspectos escenciales en la correcta
dispensacion y vigilancia de productos farmacéuticos dentro de los establecimientos
autorizados para su comercializacion; contraviniendo asi, con el marco normativo
expreso que regula a los establecimientos farmacéuticos, sin perjuicio del manual de
buenas practicas de oficina farmacéutica, de dispensacion y de farmacovigilancia,
donde se establecen las consideraciones generales y especificas para realizar la
actividad de dispensar productos farmacéuticos. En ese contexto, la proliferacion de
farmacias y boticas independientes ha contribuido a demarcar una brecha entre la
omision de responsabilidades y la carente mejora de los servicios de salud, pese a
que el Peru forma parte de programas internacionales que involucran un mayor
control a las oficinas farmacéuticas. Por lo que, los factores que hacen necesario el
aporte practico de la farmacovigilancia, es justamente para la reduccion de esa
hendidura generada por la masiva creacion de oficinas farmacéuticas sin hacer
efectivo el cumplimiento del cuerpo normativo al que esta sometido.

En ese orden de ideas, segun Lazarte (2018), en el Peru existen un
aproximado de doce mil farmacias y boticas, estimando una cifra ain mayor, por lo
que al ser en su mayoria establecimientos farmacéuticos pertenecientes a una
cadena comercial, no se tiene en cuenta a las farmacias y boticas independientes,
cuya presencia en la poblacién estda mas enmarcada en la atencidon y tratamiento
mediante la dispensacion de medicamentos. Ello ha conllevado a que, tanto
farmacias y boticas sean el punto referencial de las personas para cosultas sobre
problemas de salud, asi pues el portal informativo del Instituto Nacional de Salud
(2016), ha sefalado que aproximadamente el 47% de la poblaciébn no asegurada,
recurre a los servicios de farmacias y boticas para la atencion de problemas de
salud, generando un posible riesgo puesto que, el personal de farmacia omite referir
al paciente hacia un centro de salud o la visita a un médico ante algun tipo de alerta,

asi como el de consultar sobre posibles reacciones alérgicas a algun farmaco.



En tal sentido, Naupa (2022) sefiala que los problemas relacionados a la
incorrecta dispensacion de productos farmacéuticos y sus efectos adversos, hacen
que la farmacovigilancia, sea un aporte significativo para la salud publica. Pues el
sistema de farmacovigilancia resulta novedoso para la industria farmacéutica, donde
se a experimentado un notable crecimiento en las ultimas décadas, cuyo objetivo se
enfatiza en la proteccién y determinaciéon de la seguridad de los productos
farmacéuticos, para de esa manera plantear las acciones o medidas necesarias en la
prevencion y reduccion de los riesgos, conservando los beneficios en la poblacién.

Dentro de este marco, la optimizacion del Decreto Supremo N°014-2011-SA
resulta ser necesaria para poder garantizar a la poblacion en general una correcta
dispensa y administracion de medicamentos en las farmacias y Boticas, con la
inclusion de la farmacovigilancia en las mismas, en atencion a lo establecido en el
Decreto Supreno N° 014-2011-SA. En esa optica, la implementacion de la
farmacovigilancia en los establecimientos farmacéuticos es novedosa, en diversos
sectores y porque no decirlo, del pais. Con la tesis se contibuira a evaluar la
importancia de la inclusion de la farmacovigilancia en el sector privado de la salud.

En ese sentido, la problemética de estudio investigada se plante6é en la
siguiente interrogante: ¢En que medida la inclusién de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas mejora la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA?.

Por lo que, en razén a su conveniencia, se prioriza la salud publica segun el
alcance que tiene el ciudadano a los medicamentos y evidenciar si existe necesidad
de la implementacion de la farmacovigilancia dirigidas a farmacias y boticas,
mediante la propuesta de acciones que coadyuven a la mejora del sistema de
farmacovigilancia dentro de los establecimientos, en atencion al Decreto Supremo N°
014-2011-SA. La relevancia social versa en sugerir propuestas o alternativas para la
mejora del Decreto Supremo 014-2011-SA con el andlisis de la inclusion de la
farmacovigilancia, que deberia ser aplicada por el profesional farmacéutico en los
establecimientos de su titularidad, con la finalidad de no generar un mayor alcance
del uso irracional e indiscriminado de medicamentos que no son reportados, mucho
menos siguen protocolos establecidos dentro de la norma. En el aspecto tedrico, la

presente tesis se incorporaran nuevas teorias y conceptos referidas a la



farmacovigilancia y a su aplicacion en farmacias y boticas, en atencion al Decreto
Supremo N° 014-2011-SA. En el aspecto metodoldgico, se justifica la investigacion
por el disefio de andlisis temético de contenidos de enfoque cualitativo a nivel
descriptivo interpretativo, por lo que, apoyado de la confiabilidad y validez de
entrevistas a expertos en el tema, se pretendié lograr resultados acorde a los
objetivos planteados.

Denotando el objetivo general siguiente: Analizar la inclusion de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas para la mejora de la aplicacién del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA. Asimismo, los objetivos especificos fueron: a) Describir
de gque manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA; b) Analizar si la
aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas garantiza un mayor
cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.; ¢) Sugerir una mejora para la
aplicacion e inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas en atencion al
Decreto Supremo 014-2011-SA.



ll. MARCO TEORICO

En atencion a los antecedentes que se desarrollara en el presente estudio; a
nivel nacional es importante resaltar lo sefialado por Huacayo (2016) quien en su
trabajo académico investiga sobre la regulacién de la farmacovigilancia en pacientes
con enfermedades neoplasicas prevalentes, debido a la sensibilidad de los mismos y
sSon MAs propensos a presentar reacciones adversas a medicamentos; presentando
un enfoque cualitativo, teniendo como objetivo principal dar a conocer la regulacion
de farmacovigilancia en Perd. Concluyendo que la normativa del Per( da sustento a
la farmacovigilancia, no obstante uno de los retos que presenta es el desorganizado
sistema de reporte de reacciones adversas, observando un déficit de capacitacion

acerca del formato de reacciones adversas medicamentosas o “hojas amarillas”.

En esa 6ptica, Barboza (2020) postuldé en su investigacion una propuesta para
promover el sistema de farmacovigilancia en la ciudad de Lima, con la creacion de
una asociacion de farmacovigilancia, cuyo objetivo fue fomentar un programa de
capacitacion para sensibilizar a los profesionales de la salud y fortalecer la vigilancia
de la seguridad de los medicamentos, denotando un enfoque cualitativo y
exploratorio, empleando la técnica de la entrevista semiestructurada, con la
participacion de 5 expertos, evidenciando en su conclusion arribada que el recurso
humano, logistica y planificacién por parte del Estado no es suficiente, sin embargo

podrian mejorar para involucrar mayor participacién de profesionales de la salud.

Las autoras Cavero y Tacci (2017) en su investigacion cuyo objetivo permitio
determinar que los factores predisponentes de reacciones adversas medicamentosas
se relacionan positivamente con el cumplimiento de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en los distritos de San Juan de Lurigancho y Vitarte, fue una
investigacion cuantitativa-cualitativa, con los instrumentos de recoleccion de datos de
la entrevista orientada a quimicos farmacéuticos, asi como a pacientes y la encuesta
aplicada a directores de oficinas farmacéuticas, llegando a la conclusién que los
factores como edad, estado de salud previo del paciente o historia médica, influyé en
el carente cumplimiento de farmacovigilancia en la mayoria de oficinas

farmacéuticas, asi tambien que la capacitacion al profesional de la salud, es decir el



quimico farmacéutico tienen impacto en el cumplimiento o incumplimiento de la

farmacovigilancia en farmacias o boticas.

Por su parte, Alguiar (2018) en su investigacion buscé conocer el nivel de
cumplimiento de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA en los
establecimientos farmacéuticos privados, su investigacidon fue no experimental
descriptivo, ya mediante el recopilado de datos de la Direccion de Salud de Lima, sin
la manipulacion de variables, mediante la observacion y analisis conforme a la
informacion recopilada, fueron 8,064 documentos que fueron atendidos en mesa de
partes, concluyendo que el nivel de cumplimiento de los establecimientos
farmacéuticos privados es medio, resaltando la importancia de implantar una politica
de control y fiscalizacion de dichos establecimientos, asi como capacitar al
profesional farmacéutico para elevar el nivel de cumplimiento del reglamento en

cuestion.

Por otro lado, la tesis desarrollada por Retuerto (2017) cuyo objetivo fue evaluar
la situacion de la atencion farmacéutica en farmacias y boticas en el Peru, fue no
experimental descriptiva, con la revision de literatura y analisis de contenidos
obtenido de distintas bases de datos con un alto nivel de impacto y fiabilidad,
concluyendo que para el desarrollo de la atencion famacéutica en el Peru es
necesario establecer un marco legal mas especifico que permita su impulsacién, a
diferencia de la farmacovigilancia que presenta un manual de buenas practicas de
oficina farmaceéutica, permitiendo asi su cumplimiento, resaltando que la atencién

farmacéutica, como la farmacovigilancia, tambien contribuye a la prevencion y control



tanto a profesionales de la salud como a pacientes y usuarios, debido a la alta
exposicion y disponibilidad que estos ultimos tienen a los medicamentos, sumado a

la falta de orientacidén farmacolégica, se hace presumible que se automediquen.

Volviendo la mirada hacia la investigacién desarrollada por Alguiar (2018),
sostiene que dentro del Decreto Supremo N°014-2011-SA, las buenas practicas de
farmacovigilancia se definen como aquella agrupacion de reglas que garantizan la
legitimidad, calidad de los datos recolectados, confiabilidad de informacion
correspondiente a la identificacion de pacientes que hayan presentado reacciones
adversas, asi como la aplicacién de estandares equitativos de aviso y creacion de

formas de vigilancia.

En ese sentido, Castafieda, et al. (2019) sefiala que el objetivo principal de la
farmacovigilancia es determinar con precision e identificar de forma inmediata las
reacciones adversas a un farmaco, siendo necesaria una adecuacion especifica a la
legislacion vigente, para el buen funcionamiento de los sistemas de farmacovigilancia

y asi garantizar la farmacovigilancia eficaz posterior a la comercializacion.

Asimismo, segun Donayre (2021) refiere que la finalidad de la
farmacovigilancia estda basada en proporcionar de forma constante contenido
informativo sobre el grado de seguridad que tiene cualquier tipo de medicamento
hacia el paciente, siendo necesario e impresindible dentro del ambito de la salud
para de esa manera evitar perjudicar a los antes mencionados; por lo que dicha
responsabilidad, es decir, la de aplicaciébn de Farmacovigilancia recae sobre todos

los profesionales farmacéuticos, asi como a los profesionales de la salud.

Partiendo de las anteriores consideraciones, el articulo publicado por Pérez, et
al. (2019) sobre la integracién de la farmacovigilancia dentro de la rutina del servicio
de farmacia, refiere que su aplicacion es viable, pues la incorporacion de un
programa de farmacovigilancia que use el profesional farmacéutico en su rutina diaria
contribuye a la deteccion temprana de reacciones adversas a medicamentos, sea el
nivel de confiabilidad que éste mantenga; debiendo realizar el seguimiento en los

servicios de farmacia.



Igualmente, Lozano, et al. (2018), sostiene que la importancia del programa de
Farmacovigilancia dentro de los servicios y establecimientos farmacéuticos, permiten
realizar un seguimiento continuo de los medicamentos utilizados por la poblacion en
general, en condiciones no controladas, por lo que en todo establecimiento
farmacéuticos u oficina farmacéutica debe implementarse por lo menos un programa

de farmacovigilancia.

Por su parte, Galviz, et al. (2022), manifiesta que en Colombia, dado a su
coyuntura social respecto a la autoingesta de medicamentos, ha propiciado que su
legislacibn implemente programas de farmacovigilancia obligatorios en los
establecimientos farmacéuticos; lo que trajo consigo que el personal interviniente, se
encuentre mejor capacitado y en consecuencia, reporte de manera oportuna sobre

cualquier evento adverso presentado por el paciente.

Asimismo, dentro de la legislacién peruana el Decreto Supremo N°014-2011-
SA, estipula en su articulo 33°, que es de estricto cumplimiento que las farmacias y
boticas se certifiquen Buenas Practicas de Dispensacion (BPD), Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y Buenas Practicas de Farmacovigilancia (BPF); asimismo,
en su articulo 42° se establece que la responsabilidad sobre quien recae el
cumplimiento tanto de las Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento y
Farmacovigilancia, es en el Director Técnico; es por ello que, al existir el nexo entre
la aplicacion de la farmacovigilancia dentro de los establecimientos farmacéuticos,
como farmacias y boticas, se plantea que el Decreto Supremo en cuestion, en la
actualidad su aplicacién activa en los establecimientos farmacéuticos no se cumple,
debido a la deficiente infraestructura tecnoldgica e implementacion logistica en
farmacias o boticas, pues en el la mayoria de oficinas farmacéuticas se utiliza el
formato manual de reporte de Sospecha de Reaccion Adversa (SRA) o de Evento

Adverso Espontaneo (Cavero y Tacci, 2017).

En ese sentido, desde un andlisis comparado y dada la similitud de las
normativas referidas, se puede decir que es obligacién del profesional de la salud asi

como del profesional farmacéutico dentro del desarrollo de sus actividades el reportar



ante la autoridad competente, las sospechas de reacciones y eventos adversos a
medicamentos, para que mediante el alcance de esta informacién se realice un buen
cumplimiento de la farmacovigilancia; no obstante la realidad factica hace
cuestionable lo estipulado en el reglamento, debido a factores como la poca
supervision e inspeccion dentro de las oficinas farmacéuticas, la falta de personal e
infraestructura tecnolégica y documental para el seguimiento continuo de
consecuencias adversas en los medicamentos, el inadecuado manejo de las buenas
practicas de farmacovigilancia y principalmente la poca importancia por parte del

profesional farmacéutico para el seguimiento de posibles eventos adversos.

Respecto a la poca supervision e inspeccién dentro de las oficinas
farmacéuticas Rodriguez (2022), refiere que esta es originada por el propio
desapego que tiene el la autoridad sanitaria con el desarrollo de la actividad
fiscalizadora, sefidos solo al manejo burocratico de las autorizaciones vy
certificaciones, mas no a corroborar si estas se ejecutan dentro de las mismas

oficinas farmacéuticas.

Consecuentemente, respecto a la poca importancia por parte del profesional
farmacéutica Acufia (2018), sostiene que si bien el profesional se encuentra y es
constantemente capacitado, no se ha logrado promover una mayor incidencia en los
reportes, debido a la falta de interés de capacitacion y ante la sospecha de un

posible incremento en sus responsabilidades o funciones a sus funciones diarias.

De los principios que identifican el tema, es propicio sefalar que
doctrinariamente se tiene el principio del derecho a la salud, el cual se encuentra
prescrito en el articulo 7° de la Constitucion Politica del Peru, estableciendo que toda
persona tiene derecho a la proteccion de su salud, asimismo en el articulo 11°
establece que es deber del Estado garantizar el libre acceso a prestaciones de salud,
a través de entidades publicas, privadas (...), asi como a la supervisién de su eficaz

funcionamiento.

Con relacion al Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se considera que por ser

de caracter general, pues, es el reglamento de los establecimientos farmacéuticos, y



se ha tenido en cuenta su ajuste a la norma constitucional, bajo el principio de
competencia normativa, que segun Paredes (2006), considera que
constitucionalmente determinadas areas, son reguladas mediante normativas de

caracter organico, sin perjuicio de lo establecido en la ley ordinaria.

En ese sentido, el decreto antes mencionado precribe en su articulo 5° acerca
del cumplimiento de las disposiciones sanitarias y buenas practicas, que los
establecimientos farmaceéuticos deben cumplir con las disposiciones contenidas en
las Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento, Farmacovigilancia, entre
otras; reforzando la idea, el articulo 33° también referido a los establecimientos
farmacéuticos, especificamente en las oficinas farmacéuticas: farmacias o boticas
prescribe que, las mismas se deben certificar en buenas practicas de dispensacion,
almacenamiento y farmacovigilancia; asi también establece que la responsabilidad
de cumplir y hacer cumplir las buenas practicas de almacenamiento, dispensacion y
farmacovigilancia recae sobre el Director Tecnico de la oficina farmacéutica, prescrita

en el articulo 42° del Decreto en cuestion.

En cuanto a las teorias relacionadas al tema, Tantalean (2022), postula a que,
la teoria de la actividad regulada, esté referida a la proteccién del Estado hacia la
sociedad, que para establecer el equilibrio entre los miembros de la sociedad, es
menester contemplar determinadas actividades de caracter socioeconémico dentro

de una norma.

Asi como la teoria de la claridad legislativa, que segun Centenera (2015), se
refiere a que las normas legales deben redactarse de manera clara, concisa y
comprensible para garantizar su efectividad y aplicacion adecuada, asimismo, busca
evitar la ambigledad y la falta de comprension que puede surgir de la redaccion

compleja o técnica de las leyes.

Desde un andlisis econémico sobre la farmacovigilancia, Calderon (2021),
sostiene que, la aplicacion y desarrollo de actividades de farmacovigilancia generan
un impacto considerable dentro del gasto publico, y el desarrollo dentro de
establecimientos farmacéuticos privados es medido por el analisis del coste-



beneficio, utilizando dicho analisis en la toma de decisiones sobre si merece o no la
pena invertir en un determinado farmaco, no obstante ese método de analisis debe
ser desterrado de la creencia de los profesionales de la salud, a su vez utilizar el
analisis de coste-efectividad, para de esa manera generar el maximo beneficio del

paciente o usuario.

Desde una sistemética normativa, la Constitucion Politica del Perd en su
articulo 7° hace énfasis sobre el derecho a la salud, en donde indica que el estado
debe contribuir a que ninguna persona se vea imposibilitada de acceder al sistema
de salud, asi mismo, en su articulo 11° sefala que el Estado debe garantizar que
todas las personas tengan libre acceso a los servicios de salud, a través de
entidades publicas, privadas o mixtas; en ese orden de ideas, en su articulo 65°
sefala la proteccién juridica que el estado defiende, debe garantizar el derecho a la
informacion, velando por el cuidado de la salud y la seguridad de la poblacion sobre

los servicios que se encuentran en el mercado.

La farmacovigilancia incluida dentro de las farmacias y boticas esta
respaldada por el articulo 25° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que prescribe,
todo establecimiento farmacéutico en funcionamiento debe cumplir obligatoriamente
los requisitos y condiciones sanitarias establecidas dentro de las buenas practicas,
segun sea su naturaleza, siendo el caso que las buenas practicas de
farmacovigilancia, aparecen como responsabilidades a cumplir por parte de los
regentes de farmacias y boticas, sin perjuicio de lo establecido en los articulos 33°
sobre la certificacion en buenas practicas de farmacovigilancia, 36° sobre el
equipamiento e infraestructura con la que deben contar, y 42° sobre las

responsabilidades del director técnico.
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METODOLOGIA

3.1 Tipoy disefio de investigacion

3.1.1. Tipo de investigacion

La presente tesis fue de tipo basica, pues segun CONCYTEC (2018) se llevan
a cabo fundamentalmente para obtener nuevos conocimientos sobre los
fundamentos de fendmenos y hechos observables; en ese sentido Relat
(2010), refiere que este tipo de investigacién se caracteriza por incrementar y
aportar conocimientos cientificos mediante la busqueda de informacion en
bases de datos, asimismo Nieto (2018) refiere que la investigacion béasica es
fundamental porque es esencial para el desarrollo de la ciencia. Presentando
un enfoque cualitativo que segun Hernandez-Sampieri y Mendoza (2020)
servira para comprender los fendmenos desde la perspectiva de quien o
quienes lo viven, buscando patrones y diferencias en estas, pues pretende
encontrar sentido a los fendmenos y hechos en atencion a los significados que

los participantes proporcionen.
3.1.2. Disefio de investigacion

El disefio empleado en la presente tesis fue fenomenoldgico que segun
Hernandez-Sampieri (2020), como propdésito principal es explorar, describir y
comprender las experiencias de las personas respecto a un fenémeno y
descubrir los elementos en comun o diferencias de tale experiencias, ademas
busca entender las experiencias de los participantes sobre un fenbmeno o

multiples perspectivas de este.

3.2 Categorias, subcategorias y matriz de categorizacion

La categorizacion ha sido planteada en relacion al tema de investigacion y al
meétodo hibrido y abductivo, por lo que al construir conceptos, sirve como medio
de andlisis para la exploracibn mas amplia y compresion profunda de las
experiencias subjetivas de los participantes; asimismo Galdo (2021), refiere
gue este metodo permite una investigacion mas rigurosa y flexible, ya que se

utiliza tanto la logica inductiva como deductiva, y se permite la adaptacion y

11



modificacion de las hipétesis a medida que se avanza en el proceso de
investigacion, bajo perspectivas encaminada a encontrar el correcto significado,
obteniendo con ello un orden de ideas; es decir, nociones previas que
conllevan a las conclusiones, que perfeccionan o transforman conocimientos
previos, modifican las creencias, valoraciones y actitudes, incluyendo las
unidades tematicas, cuyo fundamento cuenta con el soporte del marco teérico,
asi como las referencias bibliograficas y anexos. Y aunado a lo antes

mencionado, la investigacién presento las siguientes categorias:

Categoria 01: Mejora del Decreto Supermo N° 014-2011-SA. Por su parte tuvo
como subcategorias: Estudio normativo del reglamento de establecimientos

farmacéuticos, y factores predominantes del incumplimiento normativo.

Categoria 02: Farmacovigilancia y su aplicacién en farmacias y boticas. Asi
tambien, se tuvo como subcategorias: Farmacovigilancia y el seguimiento en
farmacias y boticas, y desafios de la farmacovigilancia en relacién al

reglamento de establecimientos farmacéuticos.

3.3 Escenario de estudio
Como escenario de estudio se llevo a cabo en cinco oficinas farmacéuticas
(farmacias y boticas) de las ciudades de Chepén, Guadalupe, Pacasmayo y
San Pedro de Lloc, del departamento de La Libertad, que por impedimento
resolutivo de la casa de estudios, se obvio la razon social. Del mismo modo, se
presenté como escenario de estudio la Direccion Regional de Salud de La

Libertad, en la ciudad de Trujillo.

3.4 Participantes
La presente investigacion cont6 con la intervil de profesionales farmacéuticos
titulares de farmacias y boticas de las ciudades sefialadas en el escenario de
estudio, asi como a profesionales farmacéuticos del &rea de control y
fiscalizacion de la DIRESA — La Libertad.



Tabla 1

Participantes entrevistados

N° Nombres y Apellidos Cargo
1 Tania Medina Espinoza Quimico Farmacéutico
2 Melissa Fiorella Llapo Chavez Quimico Farmacéutico
3 Ismael Jesus Becerra Gil Quimico Farmacéutico
4 Ana Rojas Espino Quimico Farmacéutico
5 Cesar André Mauricio Narciso Quimico Farmacéutico
6 Laura Nataly Pintado Burgos Quimico Farmacéutico
Fiscalizador — DIRESA
7 Jilmer Yhsnel Moreno Cruz Quimico Farmacéutico

Fiscalizador — DIRESA

3.5 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
La técnica que se utilizo fue la entrevista semiestructurada denominado “Mejora
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusion de farmacovigilancia a
farmacias y boticas. Peru, 2023”; asimismo, se empled la guia de entrevista
cuyo contenido fue planteado en 12 preguntas relacionadas a los objetivos

planteados en la presente investigacion.

3.6  Procedimiento
Conforme al proceso de desarrollo de la presente tesis, se tuvo demarcado el
objetivo general y objetivos especificos, que mediante el uso del instrumento de
recoleccion de datos indicado lineas arriba permiti6 el cumplimiento de los
objetivos planteados en la investigacion, es decir la entrevista con 12 preguntas
abiertas. Se considerd dentro del estudio a 07 participantes, en base a los
criterios de seleccién por homogeneidad, asi tambien en relacion al tema
investigado. Se aplico la entrevista de manera fisica y virtual a los participantes,
con una duracion de 25 a 40 minutos, del mismo modo, se tomo6 en cuenta la
confidencialidad de ellos. Respecto de los criterios de calidad de la
investigacion, se empled la contrastacion de validacion de la técnica de
entrevista a través de un formato vigente de la universidad con disefio

evaluativo cientifico QOREC. Culminando con el procesamiento y recoleccion



de datos que fueron obtenidos de forma ordenada, mediante el recopilado de
informacion fidedigna y confiable que fueron proporcionados por los

profesionales intervinientes.

3.7 Rigor Cientifico
Respecto al rigor cientifico, los instrumentos utilizados para la recolecciéon de

datos de la tesis, es decir la guia de entrevista con 12 preguntas, fue sometido
al criterio evaluador de especialistas del derecho, quienes respaldaron su

objetividad, pertinencia, relevancia y claridad.

Tabla 2
Validadores
Validacion de Instrumentos
(Guia de entrevista)
Datos General Grado Académico Calificacién
Victor Raul Cruzado Magister en Gestién Publica Muy Bueno
Rivera y Gobernabilidad
Maria Isabel Casanova Magister en Gestioén Publica Muy Bueno
Benites y Gobernabilidad
William Abanto Licenciado en Muy Bueno
Cosavalente Derecho/Asesor Legal
Independiente
Calificacién General Muy Bueno

3.8 Método de analisis de la informacion
Conforme a las respuestas obtenidas por los 10 entrevistados, la informacién
proporcionada se sometié a la triangulacion que permitié obtener e interpretar

los resultados acorde a la investigacion.

3.9 Aspectos éticos
La presente tesis se llevo a cabo sefiido a los lineamientos de las Normas APA,

séptima edicion, con el fin de citar y referenciar de forma correcta los derechos
de autor, asi como la guia aprobada por la casa de estudios, siendo
fundamental para asegurar la originalidad, objetividad e integridad de los

autores y documentos consultados. Respecto a los participantes y el escenario
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de estudio, la informacién proporcionada se almacend y se utilizé Unicamente
para fines académicos, con la autorizacion de los intervinientes. En ese
sentido, la tesis aplico los cuatro principios éticos, siendo el de beneficencia en
razon a que la investigacion realizada da beneficio hacia la sociedad y es
relevante para la poblacion en general, la no maleficencia en razén que la
investigacion realizada no causa ningun dafio, ni perjudica a la ética de la
investigacion, el respeto por las personas, el cual se encuentra comprendido
por la autonomia y la proteccion de esta, y por ultimo la justicia que permite
obtener un beneficio equitativo y adecuado para la investigacion; asimismo, se
aplicaron los principios de integridad cientifica que sirven para dar protecciéon a
los derechos de autor, y velar por el bienestar de los investigadores y participes

del estudio.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

Procediendo con la recoleccion de datos mediante la técnica de la entrevista, su
guia de entrevista respectiva y en base al primer objetivo especifico planteado:
Describir de que manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se

obtuvo como resultado:

1. ¢ De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la

farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y boticas?

Los entrevistados Rojas (2023), Medina (2023), Pintado (2023), respecto a
la interrogante indicaron que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA
relaciona la farmacovigilancia con su aplicacién en farmacias y boticas a
través de la certificacion de buenas practicas de farmacovigilancia,
otorgada por la Autoridad Sanitaria. Por su parte, Mauricio (2023), sefal6
que dentro del decreto en cuestidon se establecen los lineamientos a seguir
para la obtencion de la certificacion de buenas practicas de
farmacovigilancia en farmacias y boticas; en la misma linea, Moreno (2023)
respecto a lo antes mencionado indicé que de los acticulos conexos al
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, numero 123°, 124° y 125°, establecen
los criterios para la certificacidon en buenas practicas de farmacovigilancia,
gue las oficinas farmacéuticas tambien deben certificar, asi como los

plazos de tramite y vigencia de la certificacion; del mismo modo,

Por su parte, Llapo (2023), manifestd6 que el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA relaciona a la farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y
boticas debido a que dichos establecimientos son el punto de referencia

inicial de las personas que enfrentan desafios de salud.

Por otro lado Becerra (2023), ha referido que la relacién es mediante el
seguimiento farmacoterapéutico, que todas las farmacias y boticas deben

reportar las reaccion adversa de medicamentos.

2. ¢Es viable la aplicacion de la Farmacovigilancia en farmacias y

boticas? ¢Por qué?
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Los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), Mauricio (2023), Llapo
(2023), Becerra (2023), indicaron que si es viable; siendo Pintado (2023),
quien refiere porque tanto farmacias como boticas son establecimientos
farmacéuticos de primera linea con la poblacién, y que todo paciente que
es atendido en dichos establecimientos puede brindar informacién respecto
a su tratamiento para la realizacion de la farmacovigilancia; asimismo,
Becerra (2023), sustentando la viabilidad porque todos los medicamentos
tienen reacciones adversas y en ocaciones los medicamentos que salen a
la venta producen reacciones adversas medicamentosas; por su parte
Llapo (2023) indicé ser viable la aplicacion porque la farmacovigilancia
busca asegurar la relacion beneficio-riesgo del medicamento desde su
administracion; asi tambien, Mauricio (2023) respecto a la viabilidad
manifestod porque en la actualidad se vienen dando normas para una eficaz
y mejor aplicacion en una farmacia o botica; a su vez, Moreno (2023) indico
la viabilidad porque la farmacovigilancia se encarga de la deteccion,
evaluacion y prevencion de las reacciones adversas 0 problemas

relacionados al medicamento.

No obstante, Rojas (2023) indic6 que no es viable la aplicacién de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas, sustentando su respuesta en la
ausencia del médico, quien puede reportar reacciones adversas
medicamentosas, asi tambien la carencia del historial médico del paciente
atendido que no se cuenta en farmacia, no obstante dentro de la labor del
quimico farmacéutico, tambien se encuentra el poder reportar dichas

reacciones de manera oportuna.

Por su parte, Medina (2023) indicO que aun resulta un tema complejo, ya
gue se requiere un seguimiento del tratamiento del paciente, que en su
mayoria son pacientes que no retornan a ser atendidos, incluso no

informan sobre la aparicion de alguna molestia o reaccién al medicamento.
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3. ¢Cuales serian los factores influyentes en la deficiente aplicacion de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas?

Los entrevistados Becerra (2023), Rojas (2023), Moreno (2023), exhibieron
coincidencia en sus respuestas, al indicar como factor la falta de capacitacion
a los profesionales de la salud, quimicos farmacéuticos y técnicos en farmacia
respecto a la farmacovigilancia; aunado a ello, Medina (2023) y Llapo (2023)
sefalaron como factor a la ausencia del profesional farmacéutico dentro de
farmacias y boticas, asi como el desconocimiento del paciente quien
desempeiia un rol fundamental para la aplicacion de la farmacovigilancia,
incluyendo como demas factores a la carencia de espacio, logistica, tiempo y

recurso humano y tecnoldgico.

Por su parte, Pintado (2023) manifesté como factores que influyen en la
deficiente aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas, el
desconocimiento por parte del personal y su escasa difusién por parte de la
autoridad sanitaria, asi como el desconocimiento de los usuarios. Asimismo,
Mauricio (2023), refiere que el principal factor es la situacion precaria de la
farmacovigilancia en el pais, dado a que aplicar un sistema de
farmacovigilancia implica un proceso complejo, asi tambien el
desconocimiento del quimico farmacéutico en dicho ambito y el temor a una

mayor responsabilidad dentro de farmacias y boticas.

Conforme se aprecia de lo referido por los entrevistados, Becerra (2023),
Rojas (2023), Moreno (2023), Medina (2023), Llapo (2023), Pintado (2023),
Mauricio (2023), convergen en que los factores que influyen en la aplicacion
de la farmacovigilancia corresponde a una serie de omisiones por parte de la
autoridad sanitaria y de los propios profesionales de la salud, pese a
encontrarse contemplado las responsabilidades de los mismos dentro de la
norma, generando un alcance de informacién insuficiente al usuario que es
atendido en una farmacia o botica, sumado a la carente situacion de muchas
farmacias y boticas en la implementacion de areas determinadas para el

expendio, almacenamiento y seguimiento de medicamentos; situacion que fue
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evidenciada al momento de hacer el recorrido por distintas farmacias y boticas
con el fin de entrevistar a quimicos farmacéuticos titulares de farmacias o
boticas. Concluyendo que la intervencion de la autoridad sanitaria respecto a
la sensibilizacién y capacitacién constante del personal de farmacia, asi como
de lo directores técnicos de farmacias o boticas, propicia la reduccion de la
precaria situacion de la farmacovigilancia en oficinas farmacéuticas, pues al
encontrar personal capacitado, se le puede brindar al paciente una descripcién
mas precisa de lo que se debe hacer en caso de presentar alguna reaccion
adversa, con la finalidad de salvaguardar la salud de todos los usuarios

regulares del servicio farmacéutico.

En virtud de ello, se efectud la discusion de los resultados obtenidos, los
cuales guardan relacion con los resultados de la investigacion planteada por el
autor Barboza (2020) quien manifestdé que el recurso humano, logistico y
planificacion por parte del Estado no se ajusta a las exigencias establecidas
para la inclusion de la farmacovigilancia dentro de una oficina farmacéutica, no
obstante podrian mejorar, involucrando mayor participacion de los
profesionales de la salud; por su parte las autoras Cavero y Tacci (2017)
tambien sostuvieron que el carente cumplimiento de farmacovigilancia en la
mayoria de oficinas farmacéuticas se ve influenciado por la capacitacion que
recibe el quimico farmacéutico cuyo impacto puede determinar el
cumplimiento o incumplimiento de la farmacovigilancia en farmacias o boticas.
Finalmente, se respaldd el resultado con el estudio de Alguiar (2018) quien
resalta la importancia de capacitar al profesional farmacéutico para elevar el
nivel de cumplimiento de la farmacovigilancia contemplada en el decreto, asi
como implantar una politica de control y fiscalizacion de farmacovigilancia en

farmacias y boticas.

Referente al segundo objetivo especifico que consistié en: Analizar si la
aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas garantiza un mayor
cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se obtuvieron como

resultados
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4. ¢;Puede considerarse a la farmacovigilancia como un requisito

indispensable para el funcionamiento de una farmacia o botica?

Los entrevistados Llapo (2023), Rojas (2023), Medina (2023), Pintado (2023),
tuvieron similitud en sus respuestas, sefialando que no deberia considerarse a
la farmacovigilancia como un requisito indispensable para el funcionamiento
de una farmacia o botica, porque el Decreto Supremo N° 014-2011-SA no lo
establece asi, pues, solo basta con cumplir los requisitos de apertura para que

una farmacia o botica pueda funcionar.

Por otro lado, Becerra (2023), Mauricio (2023) mostraron una respuesta
diferente, al sefalar que si deberia considerarse a la farmacovigilancia como
un requisito para el funcionamiento de una farmacia o botica, pues mejora la
calidad de atencion al paciente y contribuye a que se reporte de manera
oportuna cualquier reaccion adversa, pero que solo se refleja asi en la teoria,
porque en la practica no se cumple. Sumado a ello, Moreno (2023) preciso
gue en el articulo 60° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA si se contempla
como requisito a la farmacovigilancia, establecida como certificacion de

buenas practicas de farmacovigilancia.

5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas
gue establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omisién

de responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

Los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), Rojas (2023), Llapo (2023),
coincidieron en sus respuestas, manifestando que las sanciones establecidas
en el Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, son exigentes; no
obstante, Mauricio (2023) sefialé que el factor coercitivo debe hacer cumplir
las buenas practicas de oficina farmacéutica incluida la farmacovigilancia a

cabalidad, pero podrian ser mas ligeras.

Distintas fueron las respuestas de Medina (2023), Becerra (2023), quienes

indicaron que no incide en la omsion de responsabilidades, ya que las
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sanciones administrativas establecidas obligan a las farmacias y boticas a

cumplir, cuya sancion dependera de la gravedad de la falta.

6. ¢Considera usted que la aplicacion farmacovigilancia en los
establecimientos farmacéuticos garantizaria una correcta administracion

de medicamentos? ¢Por qué?

Los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), Medina (2023), Llapo
(2023), Becerra (2023), mostraron similitud en sus respuestas, al haber
indicado que si consideran que la aplicacion de la farmacovigilancia
garantizaria una correcta administracion de medicamentos; siendo Pintado
(2023), quien sefialdé porque al llevar a cabo la farmacovigilancia se pone a
disposicion las reacciones adversas, que es requisito indispensable al
dispensar el medicamento; asimismo, Moreno (2023) indic6 porque permite
identificar el riesgo o problema relacionado al medicamento dispensado, para
posteriormente hacer la notificacion respectiva protegiendo la identificacion del
paciente; asi tambien Medina (2023) manifestdé porque la informacion que se
brinda al paciente al momento de la consulta es de suma importancia, por lo
gue brindar un tratamiento adecuado asegura la eficacia del mismo; de la
misma forma, Llapo (2023) afiadié porque habria un control de los productos
farmacéuticos, ademas de facilitar la evaluacion de las reacciones adversas; a
su vez, Becerra (2023) mencioné que efectivamente la farmacovigilancia en
farmacias y boticas garantiza una correcta administracion de medicamentos, y
gue una buena farmacovigilancia depende de una buena atencion
farmacéutica, pero que en la practica no se ve, debido a la ausencia del
quimico farmacéutico, y que en su mayoria las oficinas farmacéuticas son
vistas como un negocio que prioriza las ganancias y no ofrece un servicio

farmacéutico de calidad.

Por su parte Rojas (2023) y Mauricio (2023) mostraron una opinion distinta,
refiriendo que no consideran que la farmacovigilancia en los establecimientos

farmacéuticos garantiza una correcta administracién de medicamentos; desde
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su perspectiva, Rojas (2023) indicoé porque el paciente tiene que seguir con la
indicacion del tratamiento que le indica el médico en la prescripcidbn médica;
en relacién a eso, Mauricio (2023) sefialé porque solo es necesario educar al
paciente a seguir su tratamiento al pie de la letra, no obstante la tarea de

educar al paciente es una labor ardua y constante.

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las
farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ¢Por

queé?

Los entrevistados Pintado (2023), Becerra (2023), Rojas (2023), Medina
(2023), mostraron similitudes en sus respuestas, al indicar que no consideran
gue el decreto en cuestion obligue tanto a farmacias y boticas a seguir un
protocolo en farmacovigilancia; siendo Pintado (2023) quien sefialé porque
dentro el manual de buenas practicas de farmacovigilancia, su ambito de
aplicacién no hace referencia a farmacias y boticas; de lo antes mencionado,
Moreno (2023) expuso sobre el decreto en cuestion, que en el articulo 3°
sostiene que el &mbito de aplicaciébn es para todos los establecimientos
farmacéuticos, incluidas las farmacias y boticas, incluyendo la certificacion en
buenas practicas de farmacovigilancia, a su vez, el Director Técnico debe
implementar y desarrollar actividades de farmacovigilancia, contribuyendo en
el uso seguro de los medicamentos dispensados o expendidos; por su parte,
Becerra (2023) menciono que si bien el Decreto Supremo N° 014-2011-SA no
obliga a farmacias y boticas, se deberia hacer pero no se logra consolidar
porque lo ven innecesario; a su vez, Rojas (2023), indic6 porque el decreto
solo se limita a seguir los requisitos para aperturar una farmacia o botica;
asimismo, Medina (2023), indicé porque el contenido del decreto supremo en
mencion solo se limita a describir la vigencia, plazos y requisitos para la
certificacibn en buenas practicas de farmacovigilancia, mas no un

procedimiento a seguir en farmacovigilancia.
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No obstante Mauricio (2023), Llapo (2023), mostraron similitud en sus
respuestas, sefialando el Decreto Supremo N° 014-2011-SA si obliga a las
farmacias y Dboticas a seguir un procedimiento establecido en
farmacovigilancia; siendo Llapo (2023) quien menciond que el decreto antes
referido, establece que las farmacias y boticas deben certificar buenas
practicas de farmacovigilancia, cuya responsabilidad recae Unicamente en el
quimico farmacéutico; a su vez, Mauricio (2023), sefalé6 que en primera
instancia si existe la obligacion de las farmacias y boticas a manejar un
protocolo, aunque el cumplimiento de dichas obligaciones siempre esta a la
expectativa, pues siempre se espera que toda oficina farmacéutica acate y

cumpla lo establecido en la norma.

8. Entendiendo que en el segundo péarrafo del Art. 33° del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben
certificar en Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ¢Qué tan frecuente
considera usted que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido

en este articulo?

Los entrevistados Pintado (2023), Rojas (2023), Medina (2023), Llapo (2023)
presentaron similitud en sus respuestas, considerando que es poco frecuente
que las farmacias y boticas cumplan con todo lo establecido en el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, exponiendo factores como la carencia de
ambientes especificos para hacer seguimiento al paciente, desconocimiento
respecto al contenido de la norma, asi como la ausencia del quimico
farmacéutico para una mejor orientacién durante la atencion. Por su parte,
Becerra (2023), mencioné que tiempo atrés no se contaba con un area de
farmacovigilancia porque no era exigible, era una funciéon que el quimico
farmacéutico disponia, que en su mayoria no se aplicaba; de igual modo,
Mauricio (2023), mencion6é que de acuerdo a la normativa actual de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, se vienen implementando é&reas de
farmacovigilancia de manera obligatoria en farmacias y boticas, por ende

anterior a la nueva normativa, no habia cumplimiento de lo establecido en el
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Decreto Supremo N° 014-2011-SA; por otro lado, Moreno (2023) desde la
perspectiva practica expuso que segun reporte de VIGIFLOW, el 28,5% de los
establecimientos farmacéuticos reportan 1 vez al mes, siendo la cifra minima

adecuada 3 reportes al mes por establecimiento.

De conformidad con la mayoria de entrevistados Pintado (2023), Mauricio
(2023), Moreno (2023), Rojas (2023), Medina (2023), Llapo (2023), Becerra
(2023), sefialan que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA establece los
criterios técnicos para el funcionamiento de una farmacia o botica, no obstante
para el desarrollo de la farmacovigilancia el decreto antes mencionado no
precisa de que manera 0 como es que se debe desarrollar, en virtud de ello se
establecio el Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmaceutica, que
condiciona al profesional farmacéutico a ser el responsable de la elaboracion e
implementacion de procedimientos con el fin de proporcionar informacién
relevante al paciente sobre las reacciones adversas, en ese sentido mediante
la certificacion en buenas practicas de farmacovigilancia establecida en el
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, las farmacias y boticas sin excepcion,
deben incorporar el éarea correspondiente para el desarrollo de la
farmacovigilancia, sumado a ello, se tiene como sustento legal la Resolucién
Ministerial N° 554-2022/MINSA.

En virtud de ello, se procedi6 a efectuar la discusion de los resultados
obtenidos, los cuales concordaron con los resultados de la investigacion
postulada por Retuerto (2017), considerando que la farmacovigilancia cuenta
con sustento legal de aplicacion general y especifico que puede garantizar un
adecuado cumplimiento que contribuya a la prevencién y control de reacciones
adversas en medicamentos dispensados a los pacientes; asi tambien los
autores Pérez, et al. (2019) sostienen que la aplicacion de la farmacovigilancia
en la rutina diaria del quimico farmacéutico es viable, fuera del caracter
normativo que presente; no obstante, dicha aplicacion queda al margen del
nivel de capacitacion con el que cuente el profesional farmacéutico, asi como

el compromiso e interés que muestre en el ejercicio de la farmacovigilancia.
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Para finalizar, las autoras Cavero y Tacci (2017), respaldan la obligatoriedad
con la que se debe acatar el Decreto Supremo N° 014-2011-SA en razén a la
aplicacion de la farmacovigilancia, no obstante, su cumplimiento es incierto,
pues los factores de infraestructura, conocimiento, recurso humano, generan
limitaciones dentro de las propias farmacias y boticas, pese a contar con un
formato manual de reporte de sospecha o evento de reaccién adversa, es

poco frecuente su uso.

En razon al tercer objetivo especifico, el cual consisti6 en: Sugerir una
mejora para la aplicacion e inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y
boticas en atencion al Decreto Supremo 014-2011-SA, se tuvieron como

resultados:

9. ¢Cual considera usted que es el factor predominante ante la deficiente

aplicaciéon de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?

Los entrevistados Medina (2023), Becerra (2023), Llapo (2023), Rojas (2023),
presentaron similitudes en sus respuestas, al indicar que el factor
predominante es la falta del profesional quimico farmacéutico, quien es el
responsable de atender y absolver las dudas en el paciente respecto al uso
del medicamento o del tratamiento que se debe seguir, asi como la falta del

recurso humano, es decir el personal de farmacia capacitado.

Por su parte, los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), concuerdan
gue los factores predominantes son la falta de conocimiento de la norma vy la
falta de capacitacion del personal técnico y del director técnico de las

farmacias y boticas

Asi tambien, Mauricio (2023) considera que el deficiente sistema de
fiscalizacion por parte de la autoridad sanitaria da pie al incumplimiento de la

norma.
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10. ¢Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo
N° 014-2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas

propicia a que se sigan omitiendo responsabilidades?

Los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), Mauricio (2023), Llapo
(2023), Becerra (2023), Medina (2023), tuvieron similitud en sus respuestas, al
indicar que efectivamente la flexibilidad normativa y de las sanciones
contenidas en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre Ia
farmacovigilancia, influye en la omision de responsabilidades, asi tambien la
insuficiente fiscalizacion de la autoridad sanitaria contribuye a no hacer

efectivo lo que en la norma se contempla.

Distinta fue la respuesta de Rojas (2023), quien consideré que no propicia la
omision de alguna responsabilidad, porque para la apertura de farmacias y
boticas, se rigen bajo lo establecido al Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las
oficinas farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA ¢Qué tan frecuente estos son supervisados en

el cumplimiento de sus responsabilidades?

Los entrevistados Pintado (2023), Moreno (2023), Llapo (2023), presentaron
similitud en sus respuestas, al indicar que la supervision a los quimicos
farmacéuticos de las farmacias y boticas es poco frecuente; siendo Moreno
(2023), quien sefal6 que la ausencia del director técnico durante sus horarios,
la falta de personal del &rea de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria, asi
como el desconocimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA por parte del
profesional farmacéutico, son factores que influyen en la poca intervencion de

la autoridad sanitaria.

Del mismo modo, Rojas (2023) indicé que las supervisiones dependen de la
Gerencia Regional de Salud, guiados por la programacion y el personal que se
tenga en disponibilidad, asi como del presupuesto que se tenga en el area de

fiscalizacion y control sanitario.
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Por su parte, Medina (2023) sefialo que la inspeccion por parte de la Gerencia
Regional de Salud se realizan 1 vez al afio; no obstante existen cadenas de
farmacias y boticas cuya supervision interna es diaria y en cada

establecimiento.

En ese sentido, Becerra (2023) desde su perspectiva como quimico
farmacéutico titular de una cadena farmacéutica, sostuvo que las actividades y
responsabilidades establecidas, es y deberian ser para todos los profesionales

farmacéuticos sin excepcion parte del trabajo diario.

Asimismo, Mauricio (2023) mencion6 que actualmente las fiscalizaciones en
farmacias y boticas han ido aumentando; no obstante, la falta de compromiso
del profesional farmacéutico y el incumplimiento de sus funciones no se

sanciona de forma severa.

12. ¢Qué recomendaria usted para evitar que se continden omitiendo

responsabilidades de farmacovigilancia en farmacias y boticas?

Los entrevistados Medina (2023), Llapo (2023), guardan similitud en sus
respuestas, en virtud de que consideran que debe haber una mayor
intervencién por parte de la autoridad sanitaria, que verifique el cumplimiento

de lo que se establece en la norma en farmacovigilancia.

Asi tambien, Becerra (2023) recomendo6 que se debe hacer exigible el contar
con el quimico farmacéutico, caso contrario, se sancione drasticamente la

ausencia del profesional farmacéutico en una farmacia o botica.

Asimismo, Pintado (2023) sefialé que actualmente la normativa hace exigible
el cumplimiento de la farmacovigilancia, siendo necesario su adaptacion para
una mayor comprension de lo que se establece, ya que resulta complejo de

comprender e interpretar.

Por su parte, Rojas (2023) menciond que para que no se continlen omitiendo
responsabilidades se deberia modificar las responsabilidades del quimico

farmacéutico.
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Asi tambien, Moreno (2023) recomendo que se debe contar con un manual de
procedimientos que describa el procedimiento y la aplicacibn de
farmacovigilancia, asi como capacitar de manera continua a los directores
técnicos, y como intervencion de la autoridad sanitaria recomienda un mayor

control en las inspecciones inopinadas que estas realizan.

Del mismo modo, Mauricio (2023) recomend6 mayor capacitacion sobre la

reglamentacion de las buenas practicas de oficina farmacéutica.

Se consideré lo sefalado por Pintado (2023), quien recomendd una
adaptaciéon de la norma para un mejor entendimiento de lo que en su

contenido establece, siendo complejo de comprender.

Asi como lo sefialado por Moreno (2023), quien recomendé tener a disposicion
un manual que establezca los procedimientos y la aplicacion respecto a
farmacovigilancia, la capacitacion continua en temas de farmacovigilancia y
mayor intervencion de la autoridad sanitaria en las inspecciones a farmacias y

boticas.

En virtud de ello, se efectud la discusion de los resultados recabados, siendo
concordante con los resultados de la investigacion desarrollada por los autores
Castafieda, et al. (2019) quienes consideran que el desarrollo de un eficaz
funcionamiento de farmacovigilancia debe adaptarse a las legislaciones
vigentes; asimismo, se respald6 el resultado con la teoria postulada por
Centenera (2015), mencionando que la teoria de la claridad legislativa, hace
referencia a que las normas legales deben estar redactadas de forma concisa
y comprensible para que su efectividad y aplicacion se vea garantizada,
buscando evitar la ambigiiedad y la falta de comprension a partir de una
redaccion compleja o técnica de la norma. Por ultimo, segun la investigacion
desarrollada por Rodriguez (2022) considera que la limitada intervencién de la
autoridad sanitaria se ve originada por el desinteres de la misma a desarrollar

la actividad fiscalizadora; asi tambien, la investigacién la responsabilidad de
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aplicacion de la farmacovigilancia recae sobre el profesional farmacéutico,

como tambien sobre el profesional de la salud.

Con relacion al objetivo general el cual consistio en: Analizar la inclusion de
la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la mejora de la aplicacion del
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se obtuvo como resultado que la inclusion
de la farmacovigilancia en farmacias y boticas esta ligada a lo que se
establece en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, no obstante el
cumplimiento del mismo, estda supeditado al nivel de capacitacion y
conocimiento que el profesional farmacéutico o técnico de farmacia presente,
asi como en la intervencion y difusion de informacion pertinente por parte de la

autoridad sanitaria.

En relacién a ello, se procedi6 a efectuar la discusiébn de los resultados
recopilados, los cuales guardan relacién con los resultados de la investigacion
postulada por Donayre (2021) quien sostiene que el desarrollo de la
farmacovigilancia dentro de los establecimientos farmacéuticos, es necesario
e indispensable, y que la responsabilidad sobre quien recae la aplicacion de la
farmacovigilancia es en profesionales de la salud y profesionales
farmacéuticos; no obstante, tal resultado discrepa con la investigacion
desarrollada por Acufia (2018) quien sefiald que, aunque el profesional
farmacéutico se encuentra constantemente capacitado en temas de
farmacovigilancia, no se ha logrado promover una mayor incidencia en los
reportes de reacciones adversas, debido al desinteres de reportar reacciones
adversas. Por ultimo, el resultado se respaldé con la investigacion
desarrollada por Calderén (2021), quien sostiene que el desarrollo que
conlleva aplicar la farmacovigilancia en farmacias y boticas, genera un impacto
significativo en el gasto publico para la supervision y fiscalizacion de dichas
oficinas farmacéuticas, y el desarrollo dentro de establecimientos privados no
siempre resulta viable, puesto que es medido en base al analisis coste-

beneficio.
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V. CONCLUSIONES

1.- Se encontré que la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas es
necesaria para cumplir con los requisitos establecidos en el Decreto Supremo N°
014-2011-SA, en virtud de que la farmacovigilancia en farmacias y boticas facilita la
recopilacion de datos relevantes sobre los medicamentos, contribuyendo con mejorar
el cuidado de la salud publica, ademas permite la actualizacion de los protocolos de

atencion, asi como implementacion de medidas preventivas.

2.- Se mostro que la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se encuentra
supeditada a la intervencion de la autoridad sanitaria, mediante la capacitacion,
certificacion y fiscalizacion al personal interviniente en las oficinas farmacéuticas;
respecto al ejercicio de la farmacovigilancia, segun el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA, resulta un desafio en las oficinas farmacéuticas, ya que las mismas presentan

limitaciones de recursos.

3.- Se evidencio que la aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
proporciona un sistema de monitoreo, notificacion y evaluacién de eventos adversos,
ayudando a garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos en los pacientes,
pero factores como el nivel de capacitacibn del profesional farmacéutico, el
compromiso e interés en el ejercicio de la farmacovigilancia, carencia del recurso

humano e infraestructura limitan su desarrollo dentro de las mismas.

4.- Se sugiere como mejora para la aplicacion e inclusion de farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencion a lo que establece el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA, que se adapte a la norma un contenido que resulte comprensible, en razon a que
el profesional farmacéutico tiene nociones generales de la normativa, asi como de la
farmacovigilancia y la redacciéon del propio cuerpo normativo resulta ambigua e

incomprensible para un entendimiento pleno.
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VI. RECOMENDACIONES

- Se recomienda al Ministerio de Salud enfatizar y capacitar de manera continua al
profesional farmacéutico sobre la farmacovigilancia, pues su aplicacion proporciona
una mayor informacién respecto al uso de medicamentos, asi como contribuir a la
actualizacion de protocolos, medidas preventivas y promocion del uso seguro de los
medicamentos, en beneficio de la salud publica. En ese sentido, debe capacitar de
manera continua a los profesionales farmacéuticos respecto al contenido del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, asi como del apartado de certificacion en buenas
practicas de farmacovigilancia, puesto que los beneficios y avances que conlleva su
aplicacion en el sistema de salud, deben efectuarse en el quehacer diario del

Quimico Farmacéutico.

- Se recomienda al Ministerio de Salud y ESSALUD, promover la proteccién y
cuidado de la salud a la sociedad a través de sensibilizaciones y charlas
informativas, en el contexto del uso correcto de los medicamentos, pues el alcance
del ciudadano con los productos farmacéuticos en farmacias y boticas es poco
restrictivo y muy accesible, lo que a futuro puede generar riesgos que en su mayoria

no son reportados.

- Se recomienda a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a través de la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), prioricen la viabilidad de involucrar
mayor participacion de organismos descentralizados fiscalizadores en cada provincia
del Peru, con el objetivo de verificar que previo al funcionamiento, todo
establecimiento farmacéutico cuente con los requerimientos técnicos y certificaciones

respectivas.
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ANEXOS

ANEXO 1 - TABLA DE CATEGORIZACION

0 " PROBLEMA DE A OBJETIVOS
AMBITO TEMATICO INVESTIGACION PREGUNTAS DE INVESTIGACION OBJETIVO GENERAL ESPECIFICOS CATEGORIAS SUB CATEGORIAS
Se encuentra encaminado | ¢En qué medida la | 1. ¢(De qué manera el Decreto |Analizar la inclusion de Estudio
a profundizar y reflexionar | inclusion de la | Supremo N° 014-2011-SA relaciona a |la farmacovigilancia en normativo  del
sobre la importancia de la | farmacovigilancia en | la farmacovigilancia con su aplicaciéon | farmacias y boticas para Reglamento de
inclusién de | farmacias y boticas | en farmacias y boticas? la  mejora de la Establecimiento
farmacovigilancia en las | mejora la aplicacion aplicacion del Decreto s Farmacéuticos
oficinas farmacéuticas del | del Decreto Supremo | 2. ¢Es viable la aplicacion de la |Supremo N° 014-2011- Decreto
Perl, que también se | N°014-2011-SA? Farmacovigilancia en farmacias y |SA Supremo N°
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del reglamento de a) Describir dﬁ quel
establecimientos 3. ¢Cudles serian los factores rganerta sSe apiica ’\?o Mejora del
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farmacias y boticas. 4. ¢;Puede considerarse a la faprmacovi lancia  en incumplimiento
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cumplimiento del
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7. ¢Considera usted que el Decreto
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protocolo en farmacovigilancia? ¢Por

Farmacovigilanci
a 'y su aplicacion
en farmacias y
boticas

Desafios de la
farmacovigilanci
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qué?

8. Entendiendo que en el segundo
parrafo del Art. 33° del Decreto
Supremo  N°  014-2011-SA  se
establece que, las farmacias y boticas
deben certificar en Buenas Practicas
de Farmacovigilancia, ¢Qué tan
frecuente considera usted que las
farmacias y boticas cumplen con lo
establecido en este articulo?

9. ¢(Cudl considera usted que es el
factor predominante ante la deficiente
aplicacion de la farmacovigilancia en
las farmacias o boticas?

10. ¢Considera usted que Ila
flexibilidad normativa del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA sobre la
farmacovigilancia en farmacias vy
boticas propicia a que se sigan
omitiendo responsabilidades?

11. Entendiendo que las
responsabilidades del director técnico
de las oficinas farmacéuticas estan
prescritas en el Art. 42° del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA ¢Qué tan
frecuente estos son supervisados en
el cumplimiento de sus
responsabilidades?

12. ¢Qué recomendaria usted para
evitar que se continden omitiendo
responsabilidades de
farmacovigilancia en farmacias vy
boticas?

a en relacién al
Reglamento de
Establecimiento
S

Farmacéuticos.
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ANEXO 2: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

GUIA DE ENTREVISTA

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusion de

farmacovigilancia a farmacias y boticas. Peru, 2023.

Entrevistado:

Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para

la mejora de la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la

farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y boticas?

2. ¢Es viable la aplicacion de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas?
¢ Por qué?



3. ¢Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicacion de la

farmacovigilancia en farmacias y boticas?

Describir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

4. ¢Puede considerarse a la farmacovigilancia como un requisito

indispensable para el funcionamiento de una farmacia o botica?

5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omision de

responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

6. ¢Considera usted que la aplicacion farmacovigilancia en los

establecimientos farmacéuticos garantizaria una correcta administracion de
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medicamentos? ¢ Por qué?

Analizar si la aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las

farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ¢Por qué?

8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo
N° 014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar
en Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ¢Qué tan frecuente considera
usted que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este

articulo?

9. ¢Cuédl considera usted que es el factor predominante ante la deficiente

aplicacién de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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Sugerir una mejora para la aplicacién de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencién al Decreto Supremo 014-2011-SA.

Preguntas:

10. ¢ Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo N°
014-2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a
que se sigan omitiendo responsabilidades?

11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las oficinas
farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA ¢Qué tan frecuente estos son supervisados en el cumplimiento de

sus responsabilidades?

12.¢,Qué recomendaria usted para evitar que se continlen omitiendo

responsabilidades de farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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ANEXO 2: Instrumento de Recoleccién de Datos
Guia de Entrevista

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusién de
farmacovigilancia a farmacias y boticas. Pert, 2023.

Entrevistado: ‘

Cargo/Profesion/Grado académico:

........ CL»WI%’/VW‘@'(w%f‘Q

Institucion:
Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la
mejora de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. i,De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la
farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y boticas?
/&,z e coa esta..an... Ac cadbipicacagsr.. . Beeael
//mﬂ/lz’u‘gly ’«znm.@@;}jﬂ;‘[@#,{ e ¢ z..;w.&ﬁ;...clg.t .......

s, /W:‘-&va’#’&.} M..é..(&fz;sl;:’.ﬁf.... /

72; L1t A Q& R ;zm.:.a‘éic.e). ...................................................

2. ¢Es viable la aplicacion de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas? ¢ Por

qué? , ,
&,[/6 (kS (/JJA’/ . /’rrf.ve' L /ﬂfj’ qycschnlgicé/
..... 1’1:':6“/‘1;'41'.410. - ;Dumz. ?&.ﬁ/«a}éf(«y’m‘r AT la. Foa.lLtn...........
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3. ;Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicacion de la

farmacovigilancia en farmacias y boticas?

..... ﬁ/lélﬁca A(‘ﬁ.é(ﬂ.cf«. 4 .c‘o«%r.ﬂ.’m-.‘.S!?...ﬂ’.é/./fgr‘S.‘?m./,.
.4; vl ewede. <C‘(//p.bz Lm{;‘%.ctbm ) oGl oé Lrecarie.
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rDescribir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. J

Preguntas:

4. ¢Puede considerarse ala farmacovigilancia como un requisito indispensable
para el funcionamiento de una farmacia o botica?

N" Saceoe. . .cm.{?/ mcim»‘lﬂné..é.uw.. .m«n!a.c.éezv/'(m
7 F , -
..... bbq.,éa...w.n,...(m?t%h.&_c.a/.ﬁoag‘é.f..f&..a Y S

5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omisién de

responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

54 L MJA - fa»gl«k %Cu;%{im mﬁ;é’pz' Mien.. porP . ...
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6. ¢Considera usted quela aplicacion farmacovigilancia en los establecimientos
farmacéuticos garantizaria una correcta administracion de medicamentos?
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ANEXO 2: Instrumento de Recoleccion de Datos
Guia de Entrevista

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusion de
farmacovigilancia a farmacias y boticas. Peru, 2023.

Entrevistado:

%wﬁ@i‘”@&{uw-m

Cargo/Profesion/Grado académico:

Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la
mejora de la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. ;De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la
farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y boticas?
Owwbwjumum&ﬁum‘bpwcit@&
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2. ¢Es viable la aplicacion de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas? ¢ Por
que? s
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3. ¢;Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicacion de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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| Describir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

4. ¢Puede considerarse a la farmacovigilancia como un requisito indispensable

para el funcionamiento de una farmacia o botica?

Mo, 90 um saguisile mperlente. gue. don ama. cdidied. i e
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5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omision de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

UO,QQWWWQAWN>4V¢3»m30h‘eJ«4’JuAOS
obigan. ol betiom . Jomece, a.. cumplin. obigodoionslq
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6. ¢Considera usted que la aplicacion farmacovigilancia en los establecimientos

farmacéuticos garantizaria una correcta administracion de medicamentos?
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¢ Por que?
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Analizar si la aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las

farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ¢Por qué?

Mo, on df dende. Suprmd.. on 0., desarife. L0, Mgacio. ...
p“’;:%D .- meguisilte. poe ot Jiuscom. . di Buanss, . Prache,
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8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo N°
014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, ¢ Que tan frecuente considera usted
que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este articulo?

G peed reante ) yagus anle magoue d laces. e aats
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9. (,Cuél considera usted que es el factor predominante ante la deficiente
aplicacion de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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Proponer una mejora para la aplicacion ‘de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencion ai Decreto Supremo 014-2011-SA.

Preguntas:

10. ¢ Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a que se
sigan omitiendo responsabilidades?
Bl parges, d axigie. imeye compromd 82, yaushigernadlel.. sonlonDs
agecins, . B anieRacines. . om ey ingeded . al_edgivia ..
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11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las oficinas
farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA ;Qué tan frecuente estos son supervisados en el cumplimiento de
sus responsabilidades?

. Gsapd..qu. lt?w e papeli de GERESA, at mealizen .
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12.¢Qué recomendaria usted para evitar que se continien omitiendo
responsabilidades de farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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3. ¢Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicacion de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas?

lﬁescribir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. j

Preguntas:

4. ¢Puede considerarse ala farmacovigilancia como un requisito indispensable
para el funcionamiento de una farmacia o] botica?

deme. rquisih. Indispenscble para el Jrenuonaanenk
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5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omisién de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

&nsde@ vﬁyayofa‘/ﬁ”wfhéé/ﬂf“‘ti—?
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6. ¢Considera usted que la aplicacién farmacovigilancia en los establecimientos
farmacéuticos garantizaria una correcta administracién de medicamentos?
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¢Por qué?

euoloacsn. e las reaannés adverses.

Analizar si la aplicacién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las

farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ¢Por qué?

8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo N°
014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ¢Qué tan frecuente considera usted
que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este articulo?

no. complen. emperands (on los prmordial  po

9. ¢Cual considera usted que es el factor predominante ante la deficiente
aplicacion de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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ANEXO 2: Instrumento de Recoleccién de Datos
Guia de Entrevista

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusién de
farmacovigilancia a farmacias y boticas. Pert, 2023.

Entrevistado:
Cargo/Profesion/Grado académico:

‘ -

Institucion:
ﬁe){raifr/cnét/
Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la
mejora de la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la
farmacovigilancia con su aplicacion en farmacias y boticas?
ondsvele Py 2 TR .;u.@‘.c'(o.'cl.c.(/e. ‘ @/ .Sé\tf’(;.‘!%uvk?.«é. f&r.m (4-.4?4(/?#’4 @
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2. ;Esviable la aplicacién de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas? ¢ Por
qué? ) ) .
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3. ;Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicacién de la

farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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Describir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. J

Preguntas:

4. 4Puede considerarse a la farmacovigilancia como un requisito indispensable
para el funcionamiento de una farmacia o botica?

..... 5.,/«».7(“/ #‘»@:é Yot S22 gél/fviagmx«t:/"(wé()
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5. ;Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omision de

responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

...C:M::df,.ﬂ, 5 (/a.a ..., .%ef.,éw..\/ﬁq 441 Z{d .Af. /lm(’ Jj/m« chek..
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6. ;Considera usted que la aplicacion farmacovigilancia en los establecimientos
farmacéuticos garantizaria una correcta administracion de medicamentos?
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¢Por qué?
S./. o3 3:«.*.«4;29;.4.:!% 0% .ﬂc;@. /w‘rr( S .;374./.. et Qossescr, ﬁ'm“““uf‘é" “

AT f“iév- s /u’éw VI é;:em.(. . Gé-f atn/'./—'.lz r.fmf;::c-.)ém. L@ lo. ke o

; J
e ."Zf?; e 7(.’&.:./:.& . Ad . %w.é.(&f. OGS Ar%ojf“,é. e/ ZeLiovdeps -/;a‘r«-cﬂr‘;‘/"’?;y
'j/& Voud... CROLR LA ..mgoam . G e UAtlelD . s S I .. SO 1ty

...... Sacbicao. /wrm .(n»//' co.

Analizar si la aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las
farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ;Por qué?
L//v canll rém .}&m..aééym g-eso. .S.e..cﬁémm../?ﬂmx ........

8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo N°
014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, ;,Qué tan frecuente considera usted
que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este articulo?

e iR /tr.(m*..)m«é. AJ 44’?/‘(4»:{@(.@«44« COun Bl ... ...
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9. ¢Cual considera usted que es el factor predominante ante la deficiente
aplicacion de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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Proponer una mejora para la aplicacion de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencién al Decreto Supremo 014-2011-SA.

Preguntas:

10. ¢,Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a que se
sigan omitiendo responsabilidgdes?
....... )////!W .., . @uiff.'é«; iD... xV?uvlo«A e
...... S»'.Qz/m‘m‘/w.ﬁéi. .:/.«::Jmm can é‘ca’:/n’.l/)./{ Q.. //Kn (‘.m«té-. RS,

11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las oficinas
farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA ¢Qué tan frecuente estos son supervisados en el cumplimiento de
sus responsabilidades?
et Lo r%.‘c. ..dBecna... e I PO ff}/.wma e

12.;Qué recomendaria usted para evitar que se continllen omitiendo

responsabilidades de farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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ANEXO 2: Instrumento de Recoleccion de Datos
Guia de Entrevista

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusion de
farmacovigilancia a farmacias y boticas. Perd, 2023.

Entrevistado:

. dewee. /f@fv(gﬁlzél}q&;s .....................................

Cargo/Profesién/Grado académico:

...... lea«.’.ﬂﬂ,.. /.L./‘:f.".'.’:{f( .Ce;_’.‘{foZ..ITT’.PJ§. Ce’;/-’ &.‘é/f.. Lo DZ—}?LSA
Institucion:

Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la
mejora de la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la
farmacovigilancia con su aplicacién en farmacias y boticas?
TJ@ . au:.ex‘r(:@..c.-[. antics (z/ . .5.3‘.?;4. (. Pecea [o ; .Sa:/zwmz/. e
..... M@ e, , EA 4'5@. ; a—( : cwmf/.’/:m.-'axév. il <.eﬁ4/!.-'(n‘=: e, Bocand
.....]?na/x.étice;{;.xé../;&sm.wm/.»."\f.;(@“x;c’-.q..-........................................

2. Es viable la aplicacion de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas? ¢ Por
qué?
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¢ Por . qué?
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Analizar si la aplicacion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las

farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ;Por qué?
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8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo N°
014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ;Qué tan frecuente considera usted
que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este articulo?

.........é;:’..ll.ﬁ:kka_..././fl.’r....Cé.j.(t.’f:—(!’.(.&"(!c4‘?@!‘2."[@............,.........,......

9. ¢Cudl considera usted que es el factor predominante ante la deficiente
aplicacion de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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Proponer una mejora para la aplicacion de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencion al Decreto Supremo 014-2011-SA.

Preguntas:

10. ¢ Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a que se
sigan omitiendo responsabilidades?
LSJ,/a)rézzzméjmcéa/MWWHLé/a

11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las oficinas
farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA ;Qué tan frecuente estos son supervisados en el cumplimiento de
sus responsabilidades?

i A
....... u%je . f&m - .&!4?. .&bfua “é J@ Gk Corr, . éq,&’. /m:?/.’e.cc (o €8,
........ o J//ecéé:wmlﬁn’fgtﬂ.\auumd&

12.4Qué recomendaria usted para evitar que se continien omitiendo
respon§abilidades de farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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ANEXO 2: Instrumento de Recoleccién de Datos
Guia de Entrevista

Titulo: Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la inclusién de
farmacovigilancia a farmacias y boticas. Peru, 2023.

Entrevistado:
J//mefg%l?e/d%ww@c_j

Cargo/Profesion/Grado académico:

Institucion:
(/)/NCLMQ//é/mmwéﬁ,]'«&MJDf@jﬁ“QI/Z[SA
Instrucciones:

Debe responder las siguientes interrogantes de forma clara y precisa.

Analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la

mejora de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Preguntas:

1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011-SA relaciona a la
farmacovigilancia con su aplicacién en farmacias y boticas?
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2. ¢Es viable la aplicacién de la Farmacovigilancia en farmacias y boticas? ¢ Por
qué? ’
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3. ¢Cudles serian los factores influyentes en la deficiente aplicaciéon de la
farmacovigilancia en farmacias y boticas?
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l?escribir de qué manera se aplica el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. |

Preguntas:

4. ¢Puede considerarse a la farmacovigilancia como un requisito indispensable

para el funcionamiento de una farmacia o botica?
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5. ¢Considera que el factor coercitivo de las sanciones administrativas que
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA incide en la omision de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?
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6. ¢Considera usted que la aplicacion farmacovigilancia en los establecimientos
farmacéuticos garantizaria una correcta administracion de medicamentos?
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¢ Por , qué?
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Analizar si la aplicacién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas
garantiza un mayor cumplimiento del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Preguntas:

7. ¢Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-2011-SA obliga a las

farmacias y boticas a seguir un protocolo en farmacovigilancia? ¢Por qué?
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8. Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33° del Decreto Supremo N°
014-2011-SA se establece que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia, ¢ Qué tan frecuente considera usted

que las farmacias y boticas cumplen con lo establecido en este articulo?
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9. ¢Cual considera usted que es el factor predominante ante la deficiente
aplicacién de la farmacovigilancia en las farmacias o boticas?
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Proponer una mejora para la aplicacién de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas en atencion al Decreto Supremo 014-2011-SA.

Preguntas:

10. ¢ Considera usted que la flexibilidad normativa del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA sobre la farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a que se
sigan omitiendo responsabilidades?
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11. Entendiendo que las responsabilidades del director técnico de las oficinas
farmacéuticas estan prescritas en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA ;Qué tan frecuente estos son supervisados en el cumplimiento de
sus responsabilidades?
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12.;Qué recomendaria usted para evitar que se continlen omitiendo
responsabilidades de farmacovigilancia en farmacias y poticas?
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ANEXO 3 — MATRIZ DE EVALUACION POR JUICIO DE EXPERTOS

DATOS GENERALES

UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO

VALIDACION POR JUCIO DE EXPERTOS

EXPERTO N° 1

1.1. Apellidos y Nombres del Informante:
Victor Raul Cruzado Rivera

1.2. Institucién donde Labora:
Universidad César Vallejo

1.3. Titulo de la Investigacion:

“Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, sobre la inclusién de farmacovigilancia a

farmacias y boticas en el Peru - 2023
1.4.Nombre del Instrumento motivo de evaluacion:

“Guia de entrevista para analizar la inclusiéon de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la mejora

de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA”
1.5 Aspectos de evaluacion

MATRIZ DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO

ITEMS

CRITERIOS DE EVALUACION

Objetividad| Pertinencia | Relevancia claridad

Observaciones y/o
recomendaciones

SI INO| SI | NO| SI [ NO | sI

NO

[7)
i
@
< CATEGORIAS
=
=
o L 1. Estudio
£s normativo del
& & & | Reglamento de
8 g £ | Establecimientos
s @ & |Farmacéuticos
S5 D.S N° 014-2011-
w
= SA

¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011

relaciona a la farmacovigilancia con su aplicacionen | v v v v
farmacias y boticas?
2. (Es vu:-_lble la apllcaaon de la Farmacovigilanciaen | 7 7 F
farmacias y boticas?
3. ¢(Cuales serian los factores influyentes en la
v v v v

deficiente aplicacion de la farmacovigilancia en
farmacias y boticas?
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2. Certificacion en
buenas practicas
de
farmacovigilancia
en farmacias y
boticas

¢ Puede considerarse a la farmacovigilancia como
un requisito indispensable para el funcionamiento
de una farmacia o botica?

o

¢ Considera que el factor coercitivo de las sanciones
administrativas que establece el Decreto Supremo
N°® 014-2011-SA incide en la omisién de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

¢ Considera usted que la aplicacion
farmacovigilancia en los  establecimientos
farmacéuticos  garantizaria  una  correcta
administracién de medicamentos? ;Por qué?

Farmacovigilancia y su aplicacion en farmacias y boticas

1. La
Farmacovigilancia
y el seguimiento
en
establecimientos
farmacéuticos.

Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA obliga a las farmacias y boticas a seguir un
protocolo en farmacovigilancia. Por qué.

Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33°
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA se establece
que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Qué tan
frecuente considera usted que las farmacias y
boticas cumplen con lo establecido en este articulo.

Cual considera usted que es el factor predominante
ante la deficiente aplicacion de la farmacovigilancia
en las farmacias o boticas.

2. Desafios del
Reglamento de
Establecimientos
Farmacéuticos en
farmacovigilancia.

. Considera usted que la flexibilidad normativa del

Decreto Supremo N° 014-2011-SA sobre la
farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a
que se sigan omitiendo responsabilidades.

. Entendiendo que las responsabilidades del director

técnico de las oficinas farmacéuticas estan prescritas
en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
Qué tan frecuente estos son supervisados en el
cumplimiento de sus responsabilidades.

. Qué recomendaria usted para evitar que se

continten  omitiendo  responsabilidades  de
farmacovigilancia en farmacias y boticas.
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FICHA DE VALIDACION
Matriz de validacion del instrumento

Nombre del instrumento: Guia de entrevista para analizar la inclusidn de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para
la mejora de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Objetivo: Validar el instrumento de investigacion.
Dirigido a: Quimicos Farmacéuticos.

Apellidos y nombres del evaluador:
CRUZADO RIVERA VICTOR RAUL

Grado académico del 9valu§dor:
MAGISTER EN GESTION PUBLICA Y GOBERNABILIDAD

Valoracion:

Muy deficiente Deficiente Regular Bueno Muy bueno
v

.
% ...........
‘g\' y nombres
PO IS S




UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO
VALIDACION POR JUCIO DE EXPERTOS

EXPERTO N° 2

DATOS GENERALES

1.1. Apellidos y Nombres del Informante:
Maria Isabel Casanova Benites

1.2. Institucidon donde Labora:

Notaria “Torres Gonzales”
1.3. Titulo de la Investigacion:
“Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, sobre la inclusién de farmacovigilancia a
farmacias y boticas en el Peru - 2023
1.4.Nombre del Instrumento motivo de evaluacion:
“Guia de entrevista para analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la mejora
de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA”
1.5 Aspectos de evaluacion

MATRIZ DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO

CRITERIOS DE EVALUACION
n :
w Observaciones y/o
g CATEGORIAS ITEMS Objetividad| Pertinencia | Relevancia| claridad recomendaciones
[
<
>
SI [NO| SI [NO| SI [NO| SI | NO
) 1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011
- 1. Estudio relaciona a la farmacovigilancia con su aplicaciénen | v/ v 4 v
55 - r};ornlmtivo de('j farmacias y boticas?
o % & |Reglamento de - _— L
3 ° < | Establecimientos 2. f(,atfrsn;/lcai:Ise Ii;;iil;lac:’g:lon de la Farmacovigilanciaen | v v v
© & & | Farmacéuticos y .
.% e D.SN° 014-2011- | 3.  ¢Cudles serian los factores influyentes en la
=P SA deficiente aplicacion de la farmacovigilancia en | v/ v v v
farmacias y boticas?
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2. Certificacion en
buenas practicas
de
farmacovigilancia
en farmacias y
boticas

¢Puede considerarse a la farmacovigilancia como
un requisito indispensable para el funcionamiento
de una farmacia o botica?

o

¢ Considera que el factor coercitivo de las sanciones
administrativas que establece el Decreto Supremo
N° 014-2011-SA incide en la omision de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

¢Considera usted que la aplicacion
farmacovigilancia en los  establecimientos
farmacéuticos ~ garantizaria  una  correcta
administracién de medicamentos? 4 Por qué?

Farmacovigilancia y su aplicacion en farmacias y boticas

1. La
Farmacovigilancia
y el seguimiento
en
establecimientos
farmacéuticos.

Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA obliga a las farmacias y boticas a seguir un
protocolo en farmacovigilancia. Por qué.

Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33°
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA se establece
que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Qué tan
frecuente considera usted que las farmacias y
boticas cumplen con lo establecido en este articulo.

Cual considera usted que es el factor predominante
ante la deficiente aplicacion de la farmacovigilancia
en las farmacias o boticas.

2. Desafios del
Reglamento de
Establecimientos
Farmacéuticos en
farmacovigilancia.

10.

Considera usted que la flexibilidad normativa del
Decreto  Supremo N° 014-2011-SA sobre la
farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a
que se sigan omitiendo responsabilidades.

Entendiendo que las responsabilidades del director
técnico de las oficinas farmacéuticas estan prescritas
en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
Qué tan frecuente estos son supervisados en el
cumplimiento de sus responsabilidades.

12.

Qué recomendaria usted para evitar que se
continlen  omitiendo  responsabilidades  de
farmacovigilancia en farmacias y boticas.
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FICHA DE VALIDACION
Matriz de validacién del instrumento

Nombre del instrumento: Guia de entrevista para analizar la inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para
la mejora de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

Objetivo: Validar el instrumento de investigacion.
Dirigido a: Quimicos Farmacéuticos.

Apellidos y nombres del evaluador:
MARIA ISABEL CASANOVA BENITES

Grado académico del evalugdor:
MAGISTER EN GESTION PUBLICA Y GOBERNABILIDAD

Valoracion:

Muy deficiente Deficiente Regular Bueno Muy bueno
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UNIVERSIDAD CESAR VALLEJO
VALIDACION POR JUCIO DE EXPERTOS

EXPERTO N° 3
DATOS GENERALES

1.1. Apellidos y Nombres del Informante:
William Victor Abanto Cosavalente
1.2. Institucion donde Labora:

Estudio Juridico “Abanto Cosavalente” Abogados Asociados
1.3. Titulo de la Investigacion:
“Mejora del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, sobre la inclusion de farmacovigilancia a
farmacias y boticas en el Peru - 2023”
1.4_Nombre del Instrumento motivo de evaluacién:
“Guia de entrevista para analizar la inclusion de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para la mejora
de la aplicacion del Decreto Supremo N° 014-2011-SA”
1.5 Aspectos de evaluacion

MATRIZ DE VALIDACION DEL INSTRUMENTO

CRITERIOS DE EVALUACION
@ Observaciones y/o
g CATEGORIAS iTEMS Objetividad| Pertinencia | Relevancia| claridad recomendaciones
4
§
SI ([NO| SI [NO| SI [NO| SI | NO
) 1. ¢De qué manera el Decreto Supremo N° 014-2011
% & 1. EStU_dIO relaciona a la farmacovigilancia con su aplicacionen | v v 4 v
535 » normativo del farmacias y boticas?
o % & |Reglamento de e 5 i &
S o < | Establecimientos 2. ¢Es wable la apllcaqon de la Farmacovigilanciaen | v 7 7
T ES Ak farmacias y boticas?
s o & | Farmacéuticos
.% a D.SN° 014-2011- | 3.  ¢Cudles serian los factores influyentes en la
=@ SA deficiente aplicacion de la farmacovigilancia en | v/ v v v
farmacias y boticas?




2. Certificacion en
buenas practicas
de
farmacovigilancia
en farmacias y
boticas

¢Puede considerarse a la farmacovigilancia como
un requisito indispensable para el funcionamiento
de una farmacia o botica?

¢ Considera que el factor coercitivo de las sanciones
administrativas que establece el Decreto Supremo
N° 014-2011-SA incide en la omisiéon de
responsabilidades dentro de farmacias y boticas?

¢Considera  usted que la  aplicacion
farmacovigilancia en los  establecimientos
farmacéuticos ~ garantizaria  una  correcta
administracion de medicamentos? ; Por qué?

Farmacovigilancia y su aplicacion en farmacias y boticas

1.la
Farmacovigilancia
y el seguimiento
en
establecimientos
farmacéuticos.

Considera usted que el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA obliga a las farmacias y boticas a seguir un
protocolo en farmacovigilancia. Por qué.

Entendiendo que en el segundo parrafo del Art. 33°
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA se establece
que, las farmacias y boticas deben certificar en
Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Qué tan
frecuente considera usted que las farmacias y
boticas cumplen con lo establecido en este articulo.

Cual considera usted que es el factor predominante
ante la deficiente aplicacion de la farmacovigilancia
en las farmacias o boticas.

2. Desafios del
Reglamento de
Establecimientos
Farmacéuticos en
farmacovigilancia.

Considera usted que la flexibilidad normativa del
Decreto  Supremo N° 014-2011-SA sobre la
farmacovigilancia en farmacias y boticas propicia a
que se sigan omitiendo responsabilidades.

. Entendiendo que las responsabilidades del director

técnico de las oficinas farmacéuticas estan prescritas
en el Art. 42° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
Qué tan frecuente estos son supervisados en el
cumplimiento de sus responsabilidades.

. Qué recomendaria usted para evitar que se

continlen  omitiendo  responsabilidades  de
farmacovigilancia en farmacias y boticas.
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FICHA DE VALIDACION

Matriz de validacion del instrumento

Nombre del instrumento: Guia de entrevista para analizar la inclusién de la farmacovigilancia en farmacias y boticas para

la mejora de la aplicacién del Decreto Supremo N° 014-2011-SA
Objetivo: Validar el instrumento de investigacion.
Dirigido a: Quimicos Farmacéuticos.

Apellidos y nombres del evaluador:
ABANTO COSAVALENTE WILLIAM VICTOR

Grado académico del evaluador:
LICENCIADO EN DERECHO / ASESOR LEGAL

Valoracién: m

Muy deficiente Deficiente \ Reg,blar Bueno

Muy bueno

v

"\ Apéliidos y nombres

oy

) .
| R s s

William V. Abanto Cosavalente
ABOGADO
REG. CAS. N* 384
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