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Resumen

La investigacion consider6 a manera de objetivo general conocer como se
relacionan las Buenas Practicas con la certificacién de Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas de Salud de Lima, 2019. El tipo de investigacion es
correlacional, de disefio no experimental, de corte transversal. La poblacion es de
29 (muestreo al 100%). La técnica empleada fue un check list, empleado como
herramienta el Acta de Inspeccion para Oficinas Farmacéuticas y Farmacias de los
Establecimientos de Salud. Se concluye ademas que las buenas practicas se
relacionan con la certificacion de farmacias y Boticas en la Direccion de Redes
Integradas de Lima, 2019 en un 0.693.

Palabras clave: BPOF, buenas practicas, certificacion, farmacias, boticas.



Abstract

The research considered as a general objective to know how Good Practices are
related to the certification of Pharmacies and Pharmacies in the Directorate of
Integrated Health Networks of Lima, 2019. The type of research is correlational, of
non-experimental design, cross section. The population is 29 (100% sampling). The
technique used was a check list, using the Inspection Act for Pharmaceutical Offices
and Pharmacies of Health Establishments as a tool. It is also concluded that good
practices are related to the certification of Pharmacies and Pharmacies in the
Directorate of Integrated Health Networks of Lima, 2019 by 0.693.

Keywords: BPOF, good practices, certification, pharmacy, apothecary



. INTRODUCCION

En nuestro pais actualmente en concordancia a lo estipulado en nuestra
normatividad sanitaria vigente, las Farmacias, Boticas y Farmacias de los
Establecimientos de Salud (OF), para poder funcionar es necesario cumplir
obligatoriamente con dos requisitos: la primera, contar con la Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento (ASF) emitida por el Minsa, que es exigencia previa para que
las municipalidades le puedan otorgar la licencia de funcionamiento, en segundo
lugar, deben de encontrarse debidamente certificados en las normas de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF) por el ente sanitario correspondiente.

Dongo (2009) La Constitucion Politica del Peru y el marco sanitario vigente,
fijan como eje principal el preservar la calidad, acceso a medicamentos a la
poblacidn, el cumplimiento de las buenas practicas, como condicion primordial para
mantener y maximizar el nivel de vida del ciudadano a pie. Es funcién del estado
regular, fiscalizar, promover y garantizar la salud, dado que los medicamentos, al
ser mayoritariamente productos quimicos, una condicién indispensable para
,mantener su calidad y el sostenimiento de sus propiedades terapéuticas a lo largo
de toda su vida util, es el de estar debidamente almacenados, controlando la
temperatura, humedad, luz, que pueden alterar a los mismos en desmedro de su
calidad, es por esta razon que la autoridad sanitaria de nuestro, pais, ha elaborado
el manual de BPOF, con el unico fin de preservar la eficacia de los medicamentos
y en resguardo de perpetuar la creacion divina, sobre todo la mas vulnerable. (1)

Las BPOF es un conjunto de requisitos establecidos oficialmente de
cumplimiento obligatorio para ser aplicados y cumplidos en todos los
establecimientos farmacéuticos del pais, en caso de incumplimiento, se caen en no
conformidades, aplicandose las sanciones correspondientes y en caso extremo se
procederia al cierre temporal como medida de seguridad sanitaria 0 como sancién
administrativa. (2) Irébnicamente algunas cadenas de boticas, desde que INDECOPI
los sanciono por convenir precios, estas empezaron un amplio proceso de fusiones
y compras, la concentracidn se logré para evitar sanciones por accion coordinada.
3)

En el presente trabajo se determinara objetivamente cuales son las causas

o no conformidades que originan que un establecimiento farmaceutico no logra



obtener la certificacion en BPOF, para asi de este modo poder saber
anticipadamente en dar los pasos correctos para lograr salir airoso al momento de
la ejecucion de la inspeccién sanitaria por motivo de la certificacion en BPOF y
evitar multas, cierres y sobre todo ofrecer al ciudadano productos de calidad,
seguros, eficaces y funcionales.

Y es frente a esta situacion problematica que se enuncio la pregunta, ¢De
qué manera se relacionan las Buenas Practicas (BP) con la Certificacion de
Farmacias y Boticas (CFB) en la Direccion de la Red Integrada de Salud de Lima
(DRISL), 2019? Y las especificas, que son ocho; ¢De qué manera se relaciona el
Local (LO), las Instalaciones (IN), la Organizacién Interna (Ol), los Recursos
Materiales (RM), el Personal (PE), la Seguridad y Mantenimiento (SM), la Limpieza
y Sanitizacion (LS) y las Técnicas de Manejo (TM) con la Certificacion de Farmacias
y Boticas (CFB) en la DRISL, ¢2019?

El presente trabajo se justificd a nivel social, porque sirve para determinar
las no conformidades frecuentes que dificultan el cumplimiento de las buenas
practicas, el mismo que una vez identificados beneficiaran a que las OF logren
cumplir con las BPOF, para asi de este modo, las oficinas farmacéuticas alcancen
la certificacibn en buenas practicas para poder seguir desarrollando sus
actividades.

La justificaciéon tedrica permiti6 que los resultados obtenidos se puedan
extrapolar a una poblacion mas amplia de periodos posteriores, incluso en otras
Diris de Lima metropolitana, al saber en forma objetiva si los requisitos establecidos
en los manuales de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas
Practicas de Dispensacién (BPD) son aplicados o cumplidos correctamente por las
Farmacias y Boticas de cada jurisdiccion.

La justificacidbn metodoldgica, para este trabajo se utiliz6 como herramienta
principal el check list, 6sea la herramienta oficial de inspeccién, el cual es utilizado
por todos los inspectores del Minsa a nivel de todo el pais, la misma que sirve para
ambas variables, buenas practicas y certificacion de Farmacias y Boticas, por lo
qgue La fiabilidad no requeria la opinion de expertos, el mismo que permitira dar
mayores luces para aprender mas sobre el comportamiento estandarizado de los

establecimientos farmacéuticos a nivel nacional.



De igual manera, el presente trabajo presenta una justificacion practica,
debido a que las oficinas farmacéuticas podran conocer e identificar los nudos o
factores que dificultan la certificacion, resolviendo el actual problema de un alto
namero de oficinas farmacéuticas que no se hallan certificados en BPOF, que ahora
de acuerdo a nuestro ordenamiento juridico, es un requisito legal obligatorio, el
estar certificados para poder desarrollar sus actividades. Los hallazgos que se
consigan de las variables en estudio van a permitir ayudar a formular estrategia de
solucién de las dificultades que se tiene en la aplicacién de estas BP en las OF y
por ende ayudar a viabilizar la COF, para poder garantizar la calidad de los
suministros.

Redactamos el siguiente objetivo general: Conocer como se relacionan las
Buenas Préacticas con la CFB en la DRISL, 2019 y siendo los objetivos especificos
tales como: Conocer como se relaciona el LO, las IN, la Ol, los RM, el PE, la SM,
la LS y las TM con la Certificacion de Farmacias y Boticas (CFB) en la DRISL, 2019.

En el presente trabajo se esbozé la hipétesis de trabajo, siendo la afirmacién
general: Las BP se relacionan con la CFB en la DRISL, 2019, siendo las hipotesis
especificas: el LO, las IN, la Ol, los RM, el PE, la SM, la LS y las TM se relacionan
con la CFB en la DRISL, 20109.



ll.  MARCO TEORICO

Antecedentes Internacionales

Rincén, Villalon, Toquiza y Aguiar (2019), Ecuador, al desarrollar su tesis
Diagndstico del servicio de AF en cuatro farmacias privadas de Riobamba, planteo
su tema en evaluar como se encuentra la atencion en farmacias, con el fin de
optimizar el bienestar del usuario. El disefio del trabajo es descriptivo, transversal,
los instrumentos empleados fueron tanto encuestas como entrevistas a los
trabajadores. La data fue trabajada y desarrollada por el SPSS v. trial, donde se
concluyé que los trabajadores auxiliares no poseen el intelecto adecuado y
necesario de los farmacos, Un 40,8 % expresaron que los farmacéuticos son
necesarios para que puedan aprender de los temas farmacolégicos en los
establecimientos, De los usuarios participantes, se manifestd que no se transmiten
lecciones sanitarias en los establecimientos mencionados. Se culminé que, fueron
hallados errores, puntos débiles en las farmacias debido a la falta de presencia de
los trabajadores farmacéuticos, por ende, se reflej6 que no se logran los tratos
adecuados, repercutiendo de forma negativa en el bienestar general. (4)

Acosta (2019), El Salvador, en su tesis, Propuesta de directrices técnicas
para garantizar el acatamiento de las BPA en farmacias y botiquines de suministros.
El trabajo contd con los siguientes elementos metodoldgicos: La disposicion del
bosquejo del cuadro formal para el acatamiento de las BPA en farmacias y
botiquines. El trabajo conté con los siguientes metodoldgicos: el disefio fue
bibliografico, presento corte transversal, siendo ademas prospectivo. En el estudio,
fue posible elaborar una matriz de informaciéon que concierne como andlisis,
ejemplos, descripciones de dos temas: la reglamentacion vigente en El Salvador y
la Guia de BPA y BPD en establecimientos distribuidores de farmacos
pertenecientes a la entidad, comparados con otras naciones del continente.
Concluyéndose que para el desarrollo de la propuesta de Reglamento Técnico se
utilizé la Guia de Buenas Practicas formulada por el OSARTEC, redactandose en
El Salvador en el lapso de noviembre de 2018 a mayo de 2019. (5)

Jacome y Gonzales (2017), Colombia, al elaborar su tesis Caracterizacion
de los acontecimientos adversos provocados por fallas de prescripcion que fueron
advertidos entre el 2012-2016, cuyo objetivo fue de identificar irregularidades de

notificacion en la dispensacion al programa de vigilancia farmacéutica del distrito,



La metodologia del estudio fue transversal, descriptiva y exploratoria.
Considerando los hallazgos, supieron que reportaron 272 situaciones de error de
uso medicamentoso del personal, también se vislumbra la incapacidad de manejo
y supervision de la distribucion de suministros. De los reportes generados, el 58%
fueron hallados previo a la entrega y por ende no causaron peligros. Ademas, se
obtuvo que las falencias de brindar los farmacos errGneamente provocarian
resultados adversos, pondrian en riesgo la salud, ademas de originar un colapso
leve hasta extremo por exagerada dosis. (6)

Altamirano y Garcia (2017), Nicaragua, en su aporte de trabajo de tesis,
Acatamiento del proceso de distribucion de suministros a los enfermos que reciben
asistencia ambulatoria del Hosp. Tomas Borge Martinez 2017, establecié como
meta examinar como se desarrolla el acatamiento del proceso de dispensacion de
suministros, considerando los rasgos metodoldgicos fue de método descriptivo, con
corte transversal. Sobre el enfoque, se sabe que fue cuantitativo; acerca de la
muestra, se sabe que fueron 151 pacientes de los 7552 pacientes en general que
fueron recetados por consultas externas. Se obtuvieron cifras porcentuales como:
el plazo de permiso legal se realiza con un 86% de efectividad, asi como al
entendimiento de las recetas médicas posee un 62,5%, la elaboracion hasta la
entrega formal de los pedidos de medicamentos se cumple al 13%, posteriormente
el registrar las entregas se cumpli6 totalmente (100%), la distribucion
correspondiente considerando las recetas fue de 40%, terminando con la
distribucion general obteniendo la cifra de 60%. Se finaliza que, las actividades de
distribucion de medicamentos son realizadas de forma incompleta en la entidad
mencionada. (7)

De otro lado, Bydarova FN (2020), Rusia, en su articulo Tendencias en la
implementacion de buenas practicas en las organizaciones farmacéuticas, al
identificarse el vacio en el conocimiento de los egresados y especialistas, el objetivo
era evaluar el grado de pericia y conocimientos de un graduado universitario
farmacéutico y especialista respecto a los requisitos de buenas practicas
farmacéuticas. La metodologia de trabajo fue utilizar métodos de analisis
situacional, incluidos el cuestionamiento situacional y la encuesta, el muestreo no
repetido no continuo la agrupacion. Se utilizaron técnicas de agrupacion estadistica.

Los sujetos seleccionados para el estudio fueron 72 jefes de una organizacion



farmacéutica, 93 farmaceéuticos y 26 estudiantes. Para el estudio se desarroll6 una
encuesta para saber de fuente primaria el pensar de los usuarios destinatarios en
cuestion en la aplicacion de la directiva del gobierno ruso entre el 31 de agosto del
2016. N° 647, sobre la aprobacion de las reglas de buenas précticas de farmacia
para medicamentos de uso meédico, el mismo que incluida 39 preguntas. Se
concluyo que 30% de las organizaciones farmacéuticas no podian nombrar nuevos
documentos regulatorios relacionados con el sector farmacéutico, solo el 32%
sabian sobre sistemas de calidad y manual de la calidad. EI 80% de los
encuestados no pudo enumerar los deberes funcionales del representante de
calidad, no tenian idea acerca de los procedimientos, no los desarrollaron y no se
inscribieron para leerlos. (8)

Antecedentes Nacionales

En nuestro pais, Huaméan Jandir (2020), Peru, en su tesis Comprension y
acatamiento en los procedimientos adecuados de BPA en la Farmacia Virgen del
Rosario- Lima 2020, debido al desconocimiento, se bosqueja el punto de este
tratado que es instaurar el enlace entre el nivel de comprension y acatamiento de
las BPA, con un disefio no experimental, transversal, descriptivo y correlacional, en
el que los métodos seran sencillos. Se consiguid una correlacion rho de Spearman
de 0,3743, los datos recogidos demostraron una asociacion directa y favorable
entre la comprension de las BPA y su cumplimiento. (9)

De igual manera, Marafién, Nil (2021), Perq, en su tesis Cumplimiento de las
BPD para la AF en las oficinas farmacéuticas en la DRISLC, 2021, el mismo donde
los hallazgos denotan que hay una conexion fuerte entre el acatamiento excelente
de la practica de dispensacion y la atencién farmacéutica, con un Rho de Spearman
de 0,833. (10)

De otro lado, Huanca (2021) en su aporte Nivel de comprensién de las BPA
de quienes trabajan en el servicio de farmacia de la Red de Salud Azangaro de
Puno en 2021, El objetivo del estudio fue aprender utilizando un enfoque
descriptivo, observacional, prospectivo y transversal, el grado de entendimiento de
las BPA del trabajador que labora en dicha sede. Los resultados mostraron que, de
los 30 trabajadores encuestados, el 56,7% muestra nivel de conocimiento

excelente, el 43,3% regular. (11)



Asimismo, Palomino y Medina (2020), Perq, en su tesis titulada Realizacion
de documentacion técnica para la acreditacion de buenos procedimientos de
almacenamiento en una farmacia de SJL, esbozé como fin utilizar documentacion
técnica para aplicar esta certificacion. El estudio fue descriptivo méas que
experimental. El estudio se centra en los asuntos regulatorios y se concluye que el
Quimico Farmacéutico debe considerar los POEs, formularios, instrucciones y
otros, para lograr esta certificacion. (12)

De otro lado, Santillan (2019), Perq, al tratar su tesis Evaluacion de las BPA
de una OF en la ciudad de Truijillo entre julio de 2017 y 2018, planted su objetivo en
evaluar como se da las buenas practicas en dicho establecimiento. A la luz del
registro de Inspeccion BPA (1999), tuvieron en consideracion factores siguientes:
infraestructura (F2), Ol (F3), RH (F4), RM (F5), SM (F6) y TM (F7). Se concluye que
todos los (F) se registr6 un valor del 100% por igual, queriendo decir que el
promedio correspondiente es 100%. Concluyendo asi que el establecimiento
cumple de forma establecida las practicas mencionadas. (13)

Del mismo modo, Burga y Huatay (2018), al tratar su tesis Evaluacion de las
BPD de antibidticos en OF en Bambamarca, 2017, se enfocé que el propédsito fue
valorar cOmo se establecen las BP, al escribir de esta manera su objetivo que es la
evaluacion de BPD de Antibi6ticos en OF en Bambamarca, considerando aspectos
metodoldgicos, se sabe que acerca de la técnica, fue la encuesta, instrumento: 2
cuestionarios. El conjunto representativo estuvo conformado por 32 colaboradores
de los establecimientos mencionados, junto a 382 clientes. Se obtuvo que, en el
distrito mencionado, se encuentran 2 farmacias, representando una cantidad
porcentual del 6.2%, también se contabilizé 30 boticas, siendo representadas en un
93.8%; y que de los mencionados establecimientos se considero si se encontraban
los quimicos farmacéuticos, donde se obtuvo un 18,8%, también propietarios,
donde se obtuvo 12,5% y terminando con los técnicos, donde se obtuvo una
cantidad de 62,5% junto a un porcentaje de 6,2% perteneciente a otros individuos.
Se obtuvo también que los pacientes mencionados manifestaron que cuando
compran farmacos como los antibiéticos no muestran las recetas médicas.
Asimismo, se tienen valores cuando: fueron atendidos por auxiliares, el cual fueron
representados en un valor de 61,5%, otro 12% fue atendido por los farmacéuticos;
también que pacientes fueron atendidos por trabajadores extras en un 16,6,



terminando con los recomendados por familia, amistades en un 9,9%.
Considerando estos hallazgos, se arribé a que los centros de salud de la citada
regién no siguen las mejores normas a la hora de distribuir antibioticos. (14)

Finalmente, Mayanga, Lilia (2017), en su aporte de investigacion Evaluacion
del uso de técnicas de conservacion excelente en el Serv. de Farmacia del Hosp.
Belén de Trujillo: Antes y en el momento de la aplicacion de procedimientos
adecuados de BPA de suministros, se evalu6 el cumplimiento mediante un enfoque
preexperimental cuantitativo y longitudinal. El check list fue empleado como técnica
para la correcta supervision del almacenamiento de farmacos considerando los
pardmetros de la DIGEMID. La supervision fue llevada a cabo tanto en instancias
iniciales como finales, en las iniciales se obtuvo un 2.66% como porcentaje
representativo, asi como el 48% de llegar a los estandares de forma incompleta,
junto a un 49.33% de no haber cumplido. En las instancias finales posterior a la
implementacion de las buenas précticas, se logré un 92% cumplido. Finalmente se
tiene que, al aplicar de forma correcta al almacenamiento de farmacos se pudo
concretar sus optimas condiciones de uso. (15)

En Kuwait un estudio determiné que los farmacéuticos, tenian como barrera
para la educacion continua la falta de tiempo personal, falta de base de datos y
libros cientificos (16) y eso es una limitante para la calificacion del subordinado que
brinda sus buenos oficios en su area de labor. Asi por ejemplo en Europa estan
poniendo mas importancia a los preparados farmacéuticos y ahi la calificacién del
personal es muy importante. (17) De otro lado en Nepal han implementado
pasantias de los estudiantes de Farmacia para estar mejor calificados, sobre todo
en la farmacia comunitaria. (18) En esa linea en Brasil se vienen implementados
indicadores de calidad en las Farmacias para insertarlos como promotores de salud
(19) y esto de igual forma esta fuertemente ligada a la capacitaciéon del personal
farmacéutico. Otro punto importante se ve en Gran Bretafia, donde la atencion
primaria puede ser prestados tanto por farmacias comunitarias como por consultas
de médicos dispensadores. (20) y esto obliga nuevamente a contar con
profesionales farmacéuticos altamente calificados. En esa linea en los Paises Bajos
la Asociacién Europea de Farmacéuticos de Hospital (EAHP) formd una iniciativa
de Buenas Practicas (GPI) que consistia en describir cualquier actividad que

destacara el trabajo del farmacéutico de hospital. (21)



También, segun un estudio realizado para la evaluacion en BPF entre las
farmacias comunitarias del Libano, el ente rector mundial de salud (OMS) vy el
gremio farmacéutico mundial (FIP), sostienen importante la implantacion y el
acatamiento de las BPF en las OF, comparando los requisitos de la GGP, utilizando
una herramienta desarrollada por la FIP (federacion farmacéutica internacional) y
la OMS para mejorar y mantener los estandares de la practica farmacéutica (22),
en nuestro pais se denominan de acuerdo a nuestra normatividad como Buenas
Practicas de Oficina de Farmacia (BPOF), que define el deber del profesional
farmacéutico como responsable de la adhesion y aplicacién de las BPOF y de la
normativa sanitaria vigente en farmacias, boticas y farmacias de establecimientos
sanitarios, establecida por cada pais (2) Cabe sefialar que los técnicos de farmacia
son importantes para el funcionamiento de las farmacias y es necesario que
también se encuentren calificados con requisitos obligatorios de educacion y
capacitacion. (23)

El sistema sanitario de Peru tiene como caracteristica de ser fragmentado y
segregado (24), como consecuencia, la poblacion tiene dificultades para recibir
atencion médica y medicamentos, y los centros sanitarios carecen del equipamiento
y la infraestructura necesarios para los servicios que prestan. La presencia de
medicamentos falsos dificulta esta tarea en el mercado, es asi que la Directiva
sobre medicamentos falsificados (FMD) de la Unién Europea (UE), acogiéndose a
las pautas de las Buenas Préacticas de Autenticacion (GAP) es un paso esencial.
(25) Del mismo modo, en Peru, los medicamentos falsificados constituyen un grave
problema; se estima que el pais ocupa el cuarto lugar en cuanto al mayor riesgo de
falsificacion de medicamentos. (26) Por eso es importante destacar el desafio para
los farmacéuticos de participar en el desarrollo de politicas, informando las politicas
gubernamentales que impactan en su trabajo o donde se podrian aplicar mejor sus
habilidades, por eso es vital que la profesion farmacéutica se comprometa con los
responsables politicos nacionales y en la planificacion estratégica de la atencion de
la salud. (27)

Esta realidad tampoco escapa a las oficinas farmacéuticas, donde se puede
apreciar que dichos establecimientos tienen limitaciones en su infraestructura,
equipamiento, documentacion, personal y el proceso en si del cumplimiento de sus

labores cotidianas, es asi por ejemplo que en el Hospital de Vitarte en Ate (Lima)



se pudo evidenciar que no aplican correctamente las BPA en la secuencia de
ingreso y salida de los suministros, de acuerdo al estudio realizado por Castafieda,
Eliana, 2019. (28) Es preciso sefalar que, frente a esta realidad, por ejemplo, en
Uganda, su Autoridad Nacional de Medicamentos (NDA) ha realizado inspecciones
a las farmacias del sector publico, luego de realizar intervenciones (SPARS:
estrategias de supervision, evaluacion del desempefio y reconocimiento) para
desplegar el desempefio de gestion de medicamentos y BPOF. (29)

Es por esa razén que se crean 2 leyes: 26842, donde se habla por primera
vez del cumplimiento de las BPA y BPD (30) y la Ley 29459 donde se exige que los
establecimientos de salud y las oficinas farmacéuticas cumplan con certificaciones
de calidad con el objetivo de proporcionar al pueblo peruano medicamentos y otros
productos fiables, eficaces y de alta calidad. (31), por esa razén los farmacéuticos
son fundamentales para cumplir el objetivo de acceso a los medicamentos y
asistencia sanitaria universal. (32)

Considerando lo mencionado en el ordenamiento sanitario peruano,
regulado con DS N° 014-2011-SA y modificatorias, art. N° 110, se expone que, para
gque los mencionados establecimientos puedan operar requieren de ciertos
certificados como aprobacién y sirve de aval a la vez, como las BPOF. (2)

Del parrafo anterior se desprende que actualmente las oficinas
farmacéuticas en nuestro pais para poder funcionar obligatoriamente deben de
encontrarse certificadas en las BPOF, el mismo que por ahora contempla el
acatamiento de las BPA y BPD. Sumado a ello, es preocupante ver que las normas
de BPA y BPD en nuestro pais no se encuentran alineadas a un Sistema de
Calidad. (33)

El sistema de calidad GGP (Buenas Practicas Farmacéuticas), el mismo que
es un tema transversal, buscado en todas partes, y la cultura y los conceptos de
calidad son importantes para la profesion farmacéutica, desarrollados en un marco
global para asegurar el acatamiento de estandares de calidad. (34) En esa linea los
criterios de calidad son factores determinantes para el crecimiento de un servicio
de atencion farmacéutica, por esa razon en Canada se hizo un estudio con el
objetivo de comprender la perspectiva de los farmacéuticos frente a las principales
adaptaciones de la practica farmaceéutica. (35), estando ligado a avanzar en

reformar la curricula de estudio del farmacéutico, por ejemplo, como parte del
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seguimiento farmacoterapéutico, como se debe enlazar mejor la integracion con el
cuerpo meédico. (36) Ademas, la actual pandemia del Covid-19 ha frenado la
educacion convencional del farmacéutico y ha obligado a buscar otras alternativas
de capacitarse y a convertirse rapidamente en expertos en asistir a reuniones por
videoconferencia. (37)

En todo el mundo, regulado por la OMS, los paises a través de sus
autoridades sanitarias implementan los requisitos o estandares de las buenas
practicas, basicamente para la Farmacias y Boticas se denominan a nivel mundial
las Buenas Practicas de Farmacia (GPP), pero en nuestro pais se denominan
oficialmente las BPOF, conceptuandose como las reglas que definen los
requerimientos sine qua non para el trabajo de las comunidad farmacéutica y
médica que se basan sobre los elementos del sistema internacional de
normalizacion (ISO 9000) (8)

Asimismo, los estandares de Buenas Préacticas Farmacéuticas (GPP),
publicados el 2011 conjuntamente por la OMS y la FIP, que contienen un marco
integral e internacionalmente reconocido del ejercicio de la practica profesional
como el marco regulatorio de calidad del sector farmacéutico y tienen como objetivo
alentar a la comunidad farmacéuticas de todo el mundo a centrar la atencion de los
farmacéuticos en ofrecer medicamentos, seguros, eficaces y de calidad al
ciudadano de a pie. (38)

Las Directrices conexas FIP/OMS recomiendan estandares nacionales para
la adquisicion, almacenamiento, preparacion, dispensacion, gestion de la terapia
con medicamentos y el establecimiento de normas de calidad para el accionar del
farmacéutico en la gestion de la farmacoterapia, asi como su compromiso con la
mejora de la eficacia del sistema sanitario nacional, podria optimizar la eficacia del
sistema sanitario y la salud publica. (39) En otra parte para ver la discrecionalidad
de los inspectores y la validez de las buenas practicas farmacéuticas (GPP) al
momento de la inspeccion de las farmacias del sector publico en Uganda, es que
utilizan una herramienta de inspeccion basada en indicadores que miden el
cumplimiento de las GPP. (40)

En nuestro pais, la CBPOF se define como la adhesion de las OF a un
conjunto amplio de normas que garantizan el cumplimiento de las BPOF (2) Del

mismo modo, la Farmacia o Botica se describe como las OF en las que se
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distribuyen y venden al cliente los suministros meédicos. A fin de poder denominarse
farmacia, el farmacéutico debe ser el propietario del mismo.

Con R.M. N° 808-2021/Minsa de julio del 2021, publicé en el Diario Oficial El
Peruano, el proyecto del documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica. Su objetivo es instituir las normas técnicas y los requisitos
minimos de condiciones sanitarias que deben acatar las OF publicos y privados
para prestar servicios farmacéuticos de almacenamiento, dispensacion,
farmacovigilancia y, en su caso, seguimiento farmacoterapéutico, distribucion y
transporte, con el fin de proporcionar medicamentos seguros, eficaces y de alta
calidad, es necesario garantizar que estas instituciones funcionen y se desemperien

adecuadamente en lo que respecta a los servicios farmacéuticos. (41)
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. METODOLOGIA

3.1 Tipoy disefio de investigacion
3.1.1 Tipo de investigacién
Hernandez, Fernandez y Baptista (2014) consideran que la presente
investigacion es basica porque el norte es examinar las caracteristicas y rasgos de
la sociedad como sectores de comunidades, procesos y/o cualquier otro proceso
de distinta naturaleza que se incluya en un analisis y observacion. Dado que el
investigador no ha intervenido, los datos s6lo manifiestan la progresion oriunda de
los acontecimientos y son de orden retrospectiva. (42)
3.1.2 Disefio de investigacion
Debido a que no habra ninguna modificacion de los resultados, Hernandez,
Fernandez y Baptista (2014) utilizaron un esbozo no experimental que fue
transversal. Los datos se recogieron una sola vez dentro del periodo establecido

(42). Es correlacional ya que es necesario vincular las variables entre si.

3.2 Variables y operacionalizacion

Variable 1: Buenas practicas

Definicién conceptual: Buenas practicas, Chiavenato (2011) las considera
como los hechos positivos 0 de mejora realizados a partir de experiencias,
filosofias, modelos. (43) La busqueda de logros siempre eficaces y eficientes en el
espacio referido llevo a acufar el término "mejores practicas”, que tiene sus raices
en el mundo empresarial y se maneja como valor de cualquier actividad que ofrezca
buenos hallazgos en el marco que se aplica. (44) Cuando una farmacia responde
a las necesidades de los pacientes que recurren a sus servicios, ofrece el mejor
tratamiento, basado en la evidencia. Para apoyar estas actividades se precisa un
ordenamiento macro de normas y pautas de atributo. (45)

Definicion operacional: Buenas practicas, contiene 8 dimensiones (LO, IN,
Ol, RM, PE, SM, LS y TM), 59 indicadores, con 59 preguntas.

Indicadores: los indicadores de la primera variables, son: ambiente
adecuado, ubicacion, actividades irracionales, servicios, tamafio de
establecimiento, paredes, techos, pisos, puerta de ingreso, letrero, horario de

atencion, servicios higiénicos, servicios proporcionados por el aguay la electricidad,
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iluminacion, flujo de aire interior, temperatura, autorizacion sanitaria de
funcionamiento, movimiento del personal y manipulacion de productos, estantes y
armario, productos colocados en el piso, vitrina, refrigerador, actualizacion de
productos de almacenamiento, areas debidamente separados, riesgo de
contaminacion, area de preparado farmaceéutico, termometro, ventilador, materiales
de limpieza y otros, MOF, ropa de trabajo, examen médico a personal, acceso
personal autorizado en el establecimiento, acumulacion de materiales combustible,
extintor, mantenimiento peridédico - instalaciones eléctricas, instruccion a los
trabajadores en el tema de materiales inflamables, aseado, orden y mantenimiento,
fumigacion, organizacion de productos, control de inventarios, sistema EIFO o
FEFO, especificaciones de area de recepcion, validacion de la receta, preparado
farmacéutico, entrega de medicamentos, libros oficiales foliados, actualizacion,
material de consulta, procedimientos operativos, instrucciones al paciente,
medicamentos alternativos, permanencia de director técnico en horario de atencion
al publico, director técnico avisa productos falsificados y adulterados, productos
farmacéuticos se conservan en envase autorizado, productos farmacéuticos por
unidad, fecha de vencimiento y lote, productos sanitarios con observacion sanitaria,
inventario de productos retirados, devoluciones y software especializado.

Escala de mediciéon: Ordinal, intervalo.

Variable 2: Certificacion de las Farmacias y Boticas

Definicion conceptual: Certificacion de las Farmacias y Boticas, Amez E.
(2017) establece que la certificacion es el proceso de emision de documentacion
oficial que verifica que un bien o servicio cumple determinados requisitos técnicos.
(46) La CBPOF es un marco de requisitos que las boticas y farmacias deben cumplir
para obtenerla. Facilita empoderar acciones, requisitos y procedimientos con una
maxima prioridad como estrategia empresarial centrada principalmente en la venta
de productos farmaceéuticos. (47)

Definicién operacional: Certificacion de las Farmacias y Boticas, contiene 3
dimensiones (Participantes de la inspeccién, generalidades y adquisicion,
clasificacion de la actividad), con 8 indicadores y 8 preguntas.

Indicadores: tipo inspeccién, direccion, distrito y teléfono, Quimico

farmacéutico, Representante legal, Razon social, R.U.C y documentos, Droguerias,
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laboratorios y otros, y Establecimiento de dispensacion.

Escala de medicion: razén, 1,2, ....

3.3 Poblacion, muestra, muestreo y unidad de anélisis

3.3.1 Poblacién: Para Ventura (2017) define poblacion como las personas
sujeto a la investigacion, (48) en nuestro caso los integrantes de la poblacion seran
todas las 29 Farmacias y Boticas que solicitaron via trdmite documentario la
certificacion en BPOF el afio 2019 en una Diris de Lima.

Criterio de inclusidn: Las actas de inspeccion de los establecimientos que
solicitaron certificacion en el 2019

Criterio de exclusion: Las actas de inspeccién de los establecimientos que
solicitaron la respectiva certificacion que no sea en el 2019.

3.3.2 Muestra: No se precisé la necesidad de muestrear, razén a que se
consideré a la poblacion en su conjunto. Censal. Lépez P. & Fachelli S. (2015) Dado
que el tamafio de la muestra censal es igual al de la poblacion, esta clasificacion se
emplea cuando la poblacién es bastante pequefia. (49)

3.3.3 Muestreo: El muestreo no probabilistico es el método aplicado.

3.3.4 Unidad de andlisis: Boticas y Farmacias que solicitaron certificacién
en BPOF en una DRISL en 2019.

3.4 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para aquellos establecimientos de salud que deseaban la certificacion en
buenas préacticas, estén o no cumpliendo con los requisitos de las mismas, se aplico
el método de check list a través de su instrumento, el Acta de Inspeccion.

Santos Sanchez G (2017) considera que la validez de los instrumentos,
consiste en ser el intervalo, el valor, grado que se obtiene de la medicién de la
informacion requerida, considerando también como método al modelo factorial. Y
para que el instrumento pueda ser considerado, debe ser confiable; la confiabilidad
es entendida como la consistencia de lo que los participantes a los que son
aplicados los instrumentos de una investigacion puedan brindar como respuestas,

aun siéndolo considerando otras personas, otros periodos. (50)
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Validez del instrumento

El instrumento no necesitara recurrir a juicio de expertos porque es un

instrumento oficial para inspeccionar los establecimientos de salud.

Confiabilidad
Utilizando el programa SPSS Estatistic 22, se evalu6 la fiabilidad del
instrumento mediante la prueba de fiabilidad alfa de Cronbach para ambas

variables de la investigacion.

Tabla 1
Midiendo los items de la variable Buenas Practicas
Alfa de
N de elementos
Cronbach
0,810 12
Excelente Confiabilidad
Tabla 2

Midiendo los items de la variable Certificacion de las Farmacias y Boticas

Alfa de
N de elementos
Cronbach
0,819 8

Excelente Confiabilidad
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3.5 Procedimientos

La gestion del proyecto, nace con la inquietud del investigador de
emprender el estudio en una DRISL, en consecuencia, el investigador pide el apoyo
de la Direccion de Postgrado de la UCV mediante el envio de una carta de
presentacion dirigida al director de la DRISL, la misma informacion fue presentada
mediante expediente N° 13038 de fecha 28 de abril de 2021. La DRISL respondio
mediante oficio nimero 1183-2021-DG-DMGS N° 354-DIRIS L/MINSA, fechada 12
de mayo de 2021, donde esboza 02 inquietudes a ser levantadas a fin de continuar
con el proceso. Posteriormente, mediante expediente N° 21545 de fecha 28 de junio

de 2021, se levantan las 02 observaciones y se avanza con el proceso.

3.6 Método de anélisis de datos

Junto al Excel, que se manej6 para elaborar las representaciones en
graficos, porcentajes y tablas, se utiliz6 SPSS v.22 para analizar a los participantes
en el estudio. Con la informacion recopilada, los registros de informacion pueden

ampliarse para representar con mayor precision los resultados.

3.7 Aspectos éticos

La realizacion de esta tesis satisface con los criterios de la UCV sobre
titulaciones y grados, y los contenidos citados también se han hecho de acuerdo
con las normas de Vancouver y proceden de fuentes acreditadas y creibles.

El Director de Postgrado de la UCV expedira un documento de permiso al
Gestor de la DRISL. Todas las precauciones de bioseguridad y otros pasos fueron
implementados en el presente estudio para evitar la creacion de cualquier riesgo

para cualquiera de las partes.

> Confidencialidad: No se hara ningun otro uso de la informacion. (51)
> Anonimato: Toda la informacion relativa a los participantes se mantendra

privada y segura en todo momento. (51)
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IV. RESULTADOS

4.1. Descripcién de los resultados

Tabla 3
Local (LO)
Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 26 89,7 89,7 89,7
Véalidos No cumple 3 10,3 10,3 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS.
Figura 1
Local
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Interpretacion: De la fig. 1, un 89,7% si cumplen y un 10,3% no cumplen.
De los resultados se puede concluir que en el Local de las Farmacias y Boticas

hay un considerable cumplimiento de las Buenas Practicas en un 89,7%
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Tabla 4

Instalaciones (IN)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 25 86,2 86,2 86,2
Validos No cumple 4 13,8 13,8 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 2
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Interpretacion: De la fig. 2, un 86,2% si cumplen y un 13,8% no cumplen.
De los resultados se puede concluir que las Instalaciones de las Farmacias y

Boticas hay un mayor cumplimiento de las Buenas Préacticas en un 86,2%
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Tabla b

Organizacion Interna (Ol)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 7 241 241 241
Validos No cumple 22 75,9 75,9 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 3
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Interpretacion: De la fig. 3, un 24,1% si cumplen y un 75,9% no cumplen.
De los resultados se puede concluir que en la Organizacion internas de las
Farmacias y Boticas hay un mayor incumplimiento de las Buenas Practicas en un
75,9%
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Tabla 6

Recursos Materiales (RM)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 25 86,2 86,2 86,2
Validos No cumple 4 13,8 13,8 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 4
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Interpretacion: De la fig. 4, un 86,2% si cumplen y un 13,8% no cumplen.
De los resultados se puede concluir que en los Recursos materiales de las
Farmacias y Boticas hay un predominante cumplimiento de las Buenas Practicas
en un 86,2%
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Tabla 7

Personal (PE)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 28 96,6 96,6 96,6
Validos No cumple 1 3,4 3,4 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 5
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Interpretacion: De la fig. 5, un 96,6% si cumplen y un 3,4% no cumplen. De
los resultados se puede concluir que el Personal de las Farmacias y Boticas hay un

predominante 96,6% de acatamiento de las BP.
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Tabla 8

Seguridad y Mantenimiento (SM)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 27 93,1 93,1 93,1
Validos No cumple 2 6,9 6,9 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 6
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Interpretacion: De la fig. 6, un 93,1% si cumplen y un 6,9% no cumplen. De
los resultados se puede concluir que la SM de las OF hay un marcado acatamiento
de las BP en un 93,1%
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Tabla 9

Limpieza y Sanitizacion (LS)

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 19 65,5 65,5 65,5
Validos No cumple 10 34,5 34,5 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 7
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Interpretacion: De la fig. 7, un 65,5% si cumplen y un 34,5% no cumplen.
De los resultados se puede concluir que la Limpieza y sanitizacion de las Farmacias

y Boticas hay un regular acatamiento de las BP en un 65,5%
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Tabla 10

Técnicas de Manejo (TM))

Frecuencia % % valido % acumulado
Cumple 3 10,3 10,3 10,3
Validos No cumple 26 89,7 89,7 100,0
Total 29 100,0 100,0
Fuente: SPSS
Figura 8

Técnicas de manejo
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T T
Cumple No cumple

Técnicas de manejo

Interpretacion: Segun la Figura 8, el 10,3% las cumple y el 89,7% no. Segun
las conclusiones, el 89,7% de las estrategias de gestion de farmacias y boticas no

cumplen las Buenas Practicas.
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4.1.2. Prueba de Normalidad

Tabla 11

Prueba de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov

Shapiro-Wilk
Variables y dimensiones
Estadistico gl Sig.
Local ,460 29 ,000
Instalaciones ,602 29 ,000
Organizacion interna ,460 29 ,000
Recursos materiales 412 29 ,000
Personal 460 29 ,000
manenimionto 460 2 000
Limpieza y sanitizacion ,657 29 ,000
Técnicas de manejo ,862 29 ,001
Buenas précticas ,876 29 ,003
Certificacion de las 847 29 001

Farmacias y Boticas

Dado que p<0,05 denota que las variables no poseen una distribucién

normal, se aplicara la correlacién de Spearman.
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4.1.3. Contraste de las Hipotesis

Tabla 12

Las Buenas Practicas y la CFB

Correlaciones

BP CFB
Coef|C|e_n,te de 1,000 693"
o correlaciéon
Buenas Practicas Sig. (bilateral) 000
Spearman ici -
p Coefllcle_n,te de 693 1,000
Certificacion correfacion
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,000
N 29 29

** Al nivel de significacién bilateral de 0,01, la correlacion es significativa.

Existe relacion entre las Buenas Précticas y la certificacién de Farmacias y

Boticas en la DRISL, 2019. La correlacién es de buena magnitud (0,693).

Figura 9.

Las Buenas Practicas y la certificacion de Farmacias y Boticas.

Buenas practicas

Certificacion de las Farmacias
y boticas

Buenas practicas Certificacion de las Farmacias

y boticas
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Hipotesis especifica 1
Tabla 13

El Local y la CFB

Correlaciones

Local Certificacion

de las
Farmacias y
Boticas
Corteene® L0 0
Local Sig. (bilateral) . 000
Rho de N 29 29
Spearman o Coeficiente de 204" 1,000
Certificacion de las ~ correlacion
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,000 :
N 29 29

** Al nivel de significacién bilateral de 0,01, la correlacion es significativa.

La DRISL, 2019, presenta una relacion entre el Local y la certificacion de
Farmacias y Boticas. La relacion es bastante fuerte (0,704).

Figura 10.

El Local y la certificacion de Farmacias y Boticas.
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Hipotesis especifica 2
Tabla 14

Las Instalaciones y la certificacién de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Instalacion Certificacio

es n de las
Farmacias
y Boticas
Coef|C|e.n,te de 1,000 233
. correlacion
Instalaciones Sig. (bilateral) : ,000
Rho de N 2 20
Spearman S;?Sggi%tr? de 000 1,000
Certificacion de las
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) 224
N 29 29

La DRISL, 2019, ha encontrado una relacion entre los establecimientos y la
certificacion de farmacias y boticas. La asociacion es insignificantemente fuerte
(0,233).

Figura 11.

Las Instalaciones y la certificacién de Farmacias y Boticas.

Instalaciones

Certificacion de las Farmacias
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Instalaciones Certificacion de las Farmacias
y béticas
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Hipotesis especifica 3
Tabla 15

La Organizacion Interna y la certificacion de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Organizaci Certificacié
on Interna n de las

Farmacias
y Boticas
Coeficiente de 1.000 557+
Organizacion correlacion
Interna Sig. (bilateral) . ,002
Spearman A
p Coefllcle_n,te de 557" 1,000
Certificacion de las ~ correlacion
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,002
N 29 29

** Al nivel de significacion bilateral de 0,01, la correlacion es significativa.

La Organizacion Interna de la DRISL y la certificacion de Farmacias y Boticas
en el 2019 estan relacionadas. La correlacion es levemente significativa (0,557).
Figura 12.

La Organizacion Interna y la CFB.
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Hipotesis especifica 4
Tabla 16

Los Recursos Materiales y la certificacién de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Recursos Certificacio
Materiales n de las

Farmacias
y Boticas
Coef|(:|e_n,te de 1,000 129
correlaciéon
Recursos Materiales Sig. (bilateral) _ 506
Rho de N 29 29
Spearman ici
: Cooienede am 1000
Certificacion de las
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,506
N 29 29

La DRISL, 2019, no existe una conexidon entre los recursos financieros con
la certificacion de farmacias y boticas. La correlacion es negativa (0,129).

Figura 13.

Los Recursos Materiales y la certificacion de Farmacias y Boticas.

Recursos materiales

y boticas

Certificacion de las Farmacias

Recursos materiales Certificacion de las Farmacias
y boticas

31



Hipotesis especifica
Tabla 17

El Personal y la certificacién de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Personal Certificacion

de las
Farmacias y
Boticas
Coteene e Lo
Personal Sig. (bilateral) . 000
Rho de N 29 29
Spearman s Coeficie_n,te de 381" 1,000
Certificacion de las ~ correlacion
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,000 .
N 29 29

*. Al nivel 0,05, la conexion es significativa (bilateral).

Existe una conexion entre el personal y la certificacién de la DRISL 2019. La

correlacion es insignificante (0,381).
Figura 14.

El Personal y la certificacion de Farmacias y Boticas.
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Hipotesis especifica 6
Tabla 18

La Seguridad y Mantenimiento y la certificacion de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Seguridad y Certificacio
Mantenimie n de las

nto Farmacias
y Boticas
Coeficiente de 1.000 438"
Seguridad y c?rreI§C|on
Mantenimiento Sig. (bilateral) . ,000
Rho de N 29 29
Spearman Coeficiente de .
., 438 1,000
Certificacion de las correlacion
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,000
N 29 29

*. Al nivel 0,05, la conexion es significativa (bilateral).

La DRISL, 2019, ha encontrado una conexion entre la Seguridad y el
Mantenimiento y la certificacion de Farmacias y Boticas. La conexion es levemente
significativa (0,438).

Figura 15.

La Seguridad y Mantenimiento y la certificacion de Farmacias y Boticas.
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Hipotesis especifica 7
Tabla 19

La Limpieza y Sanitizacion y la certificacion de Farmacias y Boticas

Correlaciones

Limpiezay CFB
Sanitizacion

Coeficiente de

C 1,000 241
. correlacion
Limpieza 'y _ _
Sanitizaciéon Sig. (bilateral) ) ,000
Rho de N 29 29
Spearman o
p o Coef|C|e_n,te de 241 1,000
Certificacion de las correlacion
Farmacias y : ,
Boticas Sig. (bilateral) ,000
N 29 29

La certificacion de farmacias y boticas de la DRISL 2019 est4 correlacionada

con la Limpieza y Sanitizacion. La conexion es insignificantemente fuerte (0,241).

Figura 16.

La Limpieza y Sanitizacién y la certificacion de Farmacias y Boticas.
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Hipotesis especifica 8
Tabla 20

Las Técnicas de Manejo y la certificacion de Farmacias y Boticas

Correlaciones

™ CFB
Coef|C|e_n,te de 1,000 705"
correlaciéon
Técnicas de Manejo Sig. (bilateral) 1000
Rho de N 29 29
Spearman ici
: oot s 1000
Certificacion de las
Farmacias y Boticas Sig. (bilateral) ,000
N 29 29

**_ Al nivel de significacion bilateral de 0,01, la correlacion es significativa.

En la DRISL, 2019, la certificacion de Farmacias y Boticas tiene una

correlacion con las Técnicas de Manejo. La conexion es bastante fuerte (0,705).

Figura 17.

Las Técnicas de Manejo y la certificacion de Farmacias y Boticas.
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V. DISCUSION

Dado que actualmente en nuestro pais es obligatorio que las OF estén
certificadas en BPOF, tratar el tema de las Buenas Précticas (BP) y Certificacion
de Farmacias y Boticas (CFB) es de suma importancia, ya que para poder
desarrollar sus actividades (2), dicho en otras palabras, para poder funcionar.
Entonces ahi surge la disyuntiva, entendiéndose que la certificacion es obligatoria,
muchos de estos establecimientos tienen el temor de solicitarlo o lo postergan, por
el temor o el paradigma a no lograr la certificacion y por ende ser sujetos a
sanciones administrativas, que en algunos casos las multas son altas afectando su
economia y funcionamiento. Por lo tanto, es necesario destrabar los puntos criticos,
identificandolos y determinar por los cuales dichos establecimientos no alcanzan
certificar y entablar las acciones correctivas para lograr que mas establecimientos
logren la ansiada certificacion.

El propdsito primordial de este estudio era decretar la conexién entre las
BP y la CFB. La hipétesis, que se presenté como un enunciado general, fue la
siguiente: "Las buenas practicas estan relacionadas con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la DRISL, 2019". Debido a que las variables no tienen una
reparticiéon uniforme dado que p<0.05, se ejecuto la prueba con el soporte del test
estadistico Rho de Spearman para responder a la suposicion y alcanzar el objetivo.

De las variables estudiadas se tiene como resultado descriptivo que las
Buenas Practicas y la Certificacion de las Farmacias y Boticas tienen una
correlacion de magnitud buena, el mismo que demuestra que existe una relacion
entre ambas en la DRISL, 2019, esto es debido a que a mayor cumplimiento de las
Buenas Préacticas mayor es la probabilidad de obtener la Certificacion por parte de
las Farmacias y Boticas, concretamente de 29 oficinas farmacéuticas estudiadas,
solo 7 lograron la certificacion, 19 no lograron certificar y 3 se encontraban cerradas
al momento de la certificacion, esto en términos porcentuales significa que el 65,5%
de los establecimientos farmacéuticos no lograron certificar, solo el 24,1%, esto es
una cruda realidad que tiene que ser revertida, por esta razon, que el ente rector
mundial en salud (OMS), el gremio farmacéutico mundial (FIP) y la Autoridad
Nacional de Medicamentos (DIGEMID) en nuestra nacién estan trabajando

arduamente para establecer indicadores, estandares o requisitos en Buenas
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Practicas para que una vez conocidos, aplicados y mantenidos por las OF a nivel
nacional, puedan obtener la certificacion en BPOF.

El norte principal del proyecto fue conocer la conexion entre las BP y la
certificacién de Farmacias y Boticas en la DRISL, 2019. En base a lo arrojado en la
prueba Rho Spearman, se encontr6 que la variable Buenas Practicas esta
relacionada con la CFB en la DRISL, 2019, se conocié que la variable Buenas
Practicas tiene una correlacion de magnitud buena con la variable certificacion de
Farmacias y Boticas con un valor de r = 0,693 y p=0,000. Esto esta directamente
ligado, porque las Buenas Practicas como dijimos anteriormente, son estandares
establecidos oficialmente y cuando un establecimiento logra cumplirlos y aplicarlos,
por ende, tendrd mayores posibilidades de éxito y de coronar obteniendo la
certificacion en BPOF vy asi facilitar el acceso de sus clientes o pacientes a
medicamentos de alta calidad y seguridad. Adicionalmente, estos hallazgos
coinciden con los de los investigadores Palomino y Medina (2020), quienes llegan
a la conclusién de que para que las Farmacias y Boticas obtengan la certificacion,
deben considerar una serie de documentos, entre ellos procedimientos operativos
estandarizados, formatos, instructivos, registros y otros documentos técnicos, con
el fin de apegarse a las mejores practicas y obtener la aprobacion de la autoridad
correspondiente. El cuadro 10 demuestra un 89,7% de incumplimiento de las
técnicas de gestién, que se refieren especificamente a la documentacion ya
existente en las farmacias y boticas (procedimientos normalizados de trabajo,
desobedecimiento de las BPD (manipulacion y control de recetas), etc.).

Se dice que la dimension Local esta relacionada con la acreditacion de
Farmacias y Boticas en relacion con el primer objetivo particular, en un valor de r =
0,704 y p=0,000 datos que al ser comparados con el estudio de Huanca (2021)
sostiene que el 93.8% son Boticas y 6.2% son Farmacias, donde las Boticas tienen
como duefios a personas sin ningun tipo de conocimientos de Quimicos
Farmacéuticos, mientras que las Farmacias si lo son, por ello es importante el local,
dado que para el proceso de la certificacion parte de la cabeza de la empresa.
Asimismo, en la dimension Local, se da el cumplimiento de lo relacionado a la
normatividad sanitaria vigente, basicamente relacionado al Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos (si el Local despliega actividades dentro de

mercado de suministros, ferias, campos feriales, si se esta evitando realizar canjes
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de envases, rifas, sorteos, premios que puedan fomentar el uso irracional de
medicamentos) y esto cuando no se evidencia la autoridad del profesional Quimico
Farmacéutico se complica. Adicionalmente, cabe sefialar que el estudio de Alguiar
M. (2018) sobre el acatamiento por parte de las OF en relacién con el marco
sanitario nacional llego a la determinacion que el 28. 60% observa un nivel bajo de
acatamiento del reglamento, mientras que el 46,4% tiene un acatamiento medio, y
el 25% tiene un acatamiento fuerte (52) en este sentido se observa que existe un
alto porcentaje de establecimientos que no cumplen con el reglamento, es por eso
importante desterrar el paradigma que el Director Técnico solo debe abocarse o
cumplir las BPOF, por no hablar de las leyes relativas a la salud.

En ese orden de ideas, la dimension, Instalaciones, esta relacionada con la
acreditacion de Farmacias y Boticas en lo que respecta al segundo objetivo
particular, en un valor de r = 0,233 y p=0,000, datos que al ser comparados con el
estudio de Mayanga (2017) sostiene que ademas, la empresa se encarga del
espacio de almacenamiento, las condiciones higiénicas de la zona de alimentos, el
mantenimiento de las circunstancias de proteccion de medicamentos y suministros
meédicos, y la educacion, formacion y seguridad del personal, son elementos
importantes para dicha certificacion. Esta dimensién es importante porque tiene que
ver si cuenta con los servicios higiénicos, si cuenta con aguay luz, si la iluminacion
y ventilacion es natural o artificial, por ultimo, pero no por ello menos importante,
las condiciones de almacenamiento de las propiedades deben mantenerse entre
15°C y 25°C y nunca por encima de 30°C, porque los medicamentos al ser en su
mayoria productos quimicos estan sujetos a degradarse perdiendo su efecto
terapéutico sino se almacenan correctamente. Ahora viendo la correlacion de 0,233
para efectos de la dimension estudiada es preocupante porque se ve un marcado
incumplimiento, esto compromete la calidad de los suministros médicos, Esto
subraya lo crucial que es utilizar técnicas de almacenamiento eficaces y acatar las
BPA.

Mientras tanto el tercer cometido, se demuestra que la dimension,
Organizacion Interna, se corresponde con la CFB un valor de r = 0,557 y p=0,002,
datos que, al ser comparados con el estudio de Santillan (2019), sostiene que las
areas delineadas, ordenadas y rotuladas es uno de los factores importantes para

dicha certificacion, donde la infraestructura de una OF no solo es el espacio fisico
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donde se sitla, sino igualmente la ubicacion del desarrollo y la ejecucion del
proceso de elaboracion. En el caso nuestra investigacion la dimension
Organizacion Interna, tiene que ver con que la Farmacia o Botica cuenta con todas
sus areas separadas, identificadas y delimitadas, si cuentan con el mobiliario y
equipamiento adecuado, si la distancia entre ellas es la adecuada, si cuenta con el
personal suficiente que labora, porque no se puede atribuirle muchas funciones al
personal a fin de poner en riesgo la calidad de su trabajo, asi como evitar los vacios
y superposiciones en las funciones del personal.

Con un valor de r = 0,129 y p=0,506, se demuestra respecto al cuarto
objetivo particular que la dimension, Recursos Materiales, no esta relacionada con
la certificacién de Farmacias y Boticas, datos que al ser comparados con el estudio
de Santillan (2019) sostiene que efectivamente los recursos materiales se
relacionan con las buenas préacticas para obtener dicha certificacion. Para el caso
de nuestro estudio en esta dimension, los Recursos materiales, vienen a ser los
termometros o termohigrémetros para que las Farmacias o Boticas puedan
demostrar que mantienen las condiciones de almacenamiento de sus instalaciones
y si van a almacenar productos termosensibles, ahi el uso de estos instrumentos
es vital; del mismo modo deben contar con ventiladores o aire acondicionado segun
corresponda, para evitar que la temperatura ambiental se incremente, asimismo si
cuentan con los materiales de limpieza para garantizar una adecuada limpieza y
sanitizacion del establecimiento, evitando la contaminacién de los medicamentos.

Se demuestra que la dimension, Personal, estd relacionada con la
certificacién de Farmacias y Boticas respecto al quinto propdsito particular con un
valor de r =0,381y p=0,000, datos que al ser comparados con el estudio de Huanca
(2021) sostiene que el 56.7% tienen conocimientos altos y el 43.3% tienen
conocimientos regulares, por eso es importante que las capacitaciones tienen como
objetivo afianzar el performance del talento humano para que sumen el enviste
forzoso y lograr asi altos indices de productividad. En esta dimension, es importante
comprobar que el personal dispone de un MOF, que el responsable técnico cumple
y hace gque se ejecute las BP, que el personal recién enrolado al ingreso reciba
formacion antes de enfilar baterias en su labor, que dispense medicamentos de
acuerdo a su modo de la prescripcion, y previa verificacion, se encuentra

permanentemente capacitado y finalmente si el personal se encuentra debidamente
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aseado y correctamente uniformado. Es por esa razon que el personal de las
Farmacias y Boticas deben encontrarse capacitados para realizar su labor, de ahi
que en Kuwait, un articulo esbozado por Aldosari Hailah, fijé que los farmacéuticos,
tenian como barrera para la educacién continua la falta de tiempo personal, falta de
base de datos y libros cientificos, por eso la valia de la capacitacion del empleado
de Farmacias y Boticas, a veces se puede evidenciar que de cada 10 boticas
inspeccionadas por la autoridad, solo 6 han cumplido con capacitar a su personal
nuevo antes de iniciar a laborar o no cumplen con la programacién periddica de
adiestramiento implementado por el gestor técnico para todo su personal.

Como sexto objetivo especifico, se plantea que la Seguridad y
Mantenimiento se relaciona con la certificacion de Farmacias y Boticas con un valor
de r=0,438 y p=0,000. Este dato, al compararlo con el estudio de Santillan (2019),
sostiene que la seguridad y el mantenimiento si estan relacionados con las buenas
practicas para obtener dicha certificacion. Para efectos de este estudio se considero
si sblo se permitia el acceso a la Farmacia o Botica al personal autorizado, si se
evitaba el acopio de articulos inflamables, si contaban con matafuegos, si
realizaban el mantenimiento rutinario de las instalaciones eléctricas y si el personal
habia recibido capacitacion en la manipulacion y peligro de articulos inflamables.

Para efectos, en esta investigacion se considerd una limpieza adecuada,
asi como la organizacién y cuidado de estanterias, suelos, muros y techados, el
certificado de saneamiento (contra insectos rastreros, voladores, roedores y
microorganismos). Esto se debe a que la Limpieza y Sanitizacion, se relaciona con
la certificaciébn de Farmacias y Farmacias en un valor de r=0,241 y p=0,000. Los
datos muestran que se tener el respaldo de un cronograma de saneamiento basico
protegiendo la pulcritud y barrido de las instalaciones, equipos y lo que involucre
ser causal de infeccidn, contrario al estudio de Zavaleta M. (2017), que afirma que
los registros de limpieza sirven para tener constancia de la ejecucion de la limpieza
y garantizar la seguridad. (53)

Se indica que la dimension Técnicas de Gestion esta asociada a la
certificacion de oficinas de Farmacias y Boticas en relacion al octavo fin
especificado en un valor de r = 0,705 y p = 0,000. Para los efectos de este estudio,
esta dimension tiene en cuenta una serie de requisitos, entre ellos el orden de

apilamiento de los suministros, controlando los inventarios, el movimiento de
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productos, la recepcion y verificacion fisica de los productos, los libros oficiales, los
materiales de referencia, los SOP, las técnicas de dispensacion de medicamentos,
la permanencia del Director Técnico en la instalacidbn, manejo de productos
caducados y manejo de productos devueltos. Al respecto, los datos que, al ser
contrastados con la investigacion de Rincon et al. (2019), sostiene que las
estrategias de gestion si estan conectadas con las buenas practicas para lograr
dicha certificacion.

Finiquitando, el octavo propédsito especifico, se manifiesta que las,
Técnicas de Manejo, se relacionan con la CFB con un valor, r = 0,705 y p=0,000.
En esta dimension, contempla varios requisitos: la organizacion de los productos al
ser almacenados, control de inventarios, rotacion de productos, recepcion y
verificacion fisica de los productos, libros oficiales, materiales de consulta,
procedimientos operativos estandar, técnicas de dispensacion de medicamentos,
la permanencia del responsable técnico en la OF, manejo de los suministros
expirados y manejo de los productos devueltos. Al respecto los datos que, al ser
comparados con el estudio de Rincén Et al (2019) sostiene que efectivamente las
técnicas de manejo se relacionan con las buenas practicas para obtener dicha
certificacion. Al respecto, la investigacion de Vivanco C (2016), quien en una
presentacion indica que la normativa exige la presencia constante del Responsable
Técnico en el lapso del toda la jornada de horario de atencién del establecimiento
farmacéutico, (54) sin embargo, dicho requisito no es cumplido por la escasez de
Quimicos Farmacéuticos a nivel nacional, especialmente en las regiones, incluso
en algunas zonas que no tienen Quimicos Farmacéuticos, y sumado al poco o
ningun control gubernamental para exigir la presencia del mencionado profesional.

Otro requisito crucial para que las oficinas farmacéuticas obtengan la
certificaciéon en BPOF es que estas instalaciones implementen un sélido sistema de
Aseguramiento de la Calidad, liderado por el Quimico Farmacéutico, realizando
autoinspecciones anuales minimas, identificando no conformidades y aplicando
acciones correctivas y preventivas oportunamente, basados en un riguroso analisis

de causa.
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VI.

CONCLUSIONES

Primera: La DRISL, 2019, tiene una conexion entre las Buenas Practicas
y la Certificacion de Farmacias y Boticas. El vinculo es bastante fuerte, esto
se traduce que al incrementar o mayor cumplimiento de las BP, entonces
se consigue que una mayor cantidad de oficinas farmacéuticas certifiquen
en las BPOF.

Segunda: El componente Local de las Buenas Practicas y la acreditacion
de Farmacias y Boticas en la DRISL, 2019 tienen relacién. Siendo el vinculo
bastante fuerte. Si el local cumple con las BPOF, entonces esto ayuda a

gue mas oficinas farmaceéuticas certifiguen en BPOF.

Tercera: La certificacion de Farmacias y Boticas en la DRISL, 2019, esta
relacionada con el componente Instalaciones de Buenas Practicas. La
asociacion tiene un alcance débil. En este punto las instalaciones por su
bajo cumplimiento, no estan ayudando a la certificacion de las oficinas

farmacéuticas.

Cuarta: La acreditacion de Farmacias y Boticas en la DRISL, 2019, esta
relacionada con el componente Organizacion Interna de Buenas Précticas.
Existe una moderada asociacion, razén a que las oficinas farmacéuticas al

no estar debidamente disefiadas incumplen las BPOF-.

Quinta: La dimension de Recursos Materiales de Buenas Practicas y la
certificaciéon 2019 de Farmacias y Boticas en la DRISL no tienen relaciéon
entre si. Para el presente trabajo, el nulo cumplimiento del equipamiento,
instrumentos calibrados, ventilacion adecuada, dificultan el cumplimiento
de las BPOF.

Sexta: La acreditacion de Farmacias y Boticas de la DRISL 2019 y la

dimension PE de las Buenas Practicas tienen una conexion. La asociacion
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tiene un alcance débil. La falta de capacitacion, registros desfasados, la no
permanencia del director técnico en la oficina farmacéutica, dificulta el

cumplimiento de las BPOF y por ende su certificacion en BPOF.

Séptima: La DRISL, 2019, certificod Farmacias y Boticas en lo que respecta
a los aspectos de Seguridad y Mantenimiento de Buenas Précticas. Existe
una cantidad moderada de asociacion. El regular cumplimiento en el
mantenimiento de instalaciones y equipos en las oficinas farmacéuticas,

dificulta su certificacion en BPOF.

Octava: Se relacionan la acreditacion de Farmacias y Boticas 2019 de la
DRISL y la faceta de Limpieza y Sanitizacidén de las Buenas Practicas. La
asociacion tiene un alcance débil. El bajo cumplimiento de la limpieza y

fumigacion de las oficinas farmacéuticas dificulta su certificacién en BPOF.

Novena: Se corresponde las practicas de gestion de Buenas Practicas y la
acreditacion de Farmacias y Boticas en la DRISL 2019. El vinculo es
bastante fuerte. El alto cumplimiento del control del stock, recepcion
adecuada de suministros, técnicas adecuadas de dispensacion, propicia a
gue un mayor numero de oficinas farmacéuticas alcancen la certificacién
en BPOF.
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VI.

RECOMENDACIONES

Primera: Comprobado que existe la relacion entre las Buenas Practicas y la
Certificacion de Farmacias y Boticas podemos recomendar que se elabore
estrategias para fortalecer el cumplimiento de las normas éticas para optar a la

certificacion.

Segunda: Para los establecimientos de salud que desean acogerse a la
certificacion tienen que tener en cuenta estos indicadores para su Local:
ambiente adecuado, ubicacion, tamafio de establecimiento, paredes, techos,
pisos, puerta de ingreso, letrero y horario de atencion, en donde todos tienen

gue estar en 6ptimas condiciones.

Tercera: Para las oficinas farmacéuticas que deseen certificarse deben
considerar los siguientes indicadores para sus Instalaciones: servicios
higiénicos, factores establecimientos de salud que desean acogerse a la
certificacidon tienen que tener en cuenta estos indicadores para sus
instalaciones: servicios higiénicos, servicios de agua y electricidad, iluminacién,
ya sea natural o artificial, circulacion de aire interna y temperatura, a fin de

avalar las circunstancias adecuadas de acopio de los suministros.

Cuarta: Para las oficinas farmacéuticas que desean acogerse a la certificacion
tienen que tener en cuenta estos indicadores que su Organizacién Interna:
autorizacion sanitaria de funcionamiento, movimiento del personal y
manipulacion de productos, estantes y armario, evite almacenar productos
colocados en el suelo, guardarlos en vitrinas, refrigerador, actualizacion de
listado de productos almacenados, contar con espacios debidamente
segregados e identificadas, evitar el riesgo de confusion y area de preparado

farmacéutico, en donde todos tienen gque estar en éptimas condiciones.

Quinta: Para los establecimientos de salud que desean acogerse a la

certificacion tienen que tener en cuenta estos indicadores que sus Recursos
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Materiales: termometro, ventilador, materiales de limpieza y otros, en donde

todos tienen que estar en optimas condiciones.

Sexta: Para los establecimientos de salud que desean acogerse a la
certificacion tienen que tener en cuenta estos indicadores para su Personal:
MOF, ropa de trabajo y examen médico a personal, en donde todos tienen que

estar en ¢ptimas condiciones.

Séptima: Para los establecimientos de salud que desean acogerse a la
certificacién tienen que tener en cuenta estos indicadores para su Seguridad y
Mantenimiento: acceso solo a personal autorizado al establecimiento, evitar la
acumulacion de materiales combustible, extintor, mantenimiento periédico de
los sistemas eléctricos y capacitacion del personal para la conduccion y
contraccion del peligro de material inflamable, las instalaciones eléctricas e
instruccion de personal sobre el manejo y riesgo de material inflamable, en

donde todos tienen que estar en éptimas condiciones.

Octava: Para los establecimientos de salud que desean acogerse a la
certificacion tienen que tener en cuenta estos indicadores para su Limpieza y
Sanitizacion: limpieza, orden, mantenimiento y fumigacion, para evitar la
contaminacion de los medicamentos, en donde todos tienen que estar en

Optimas condiciones.

Novena: Para las oficinas farmacéuticas que desean acogerse a la certificacion
tienen que tener en cuenta estos indicadores para sus Técnicas de Manejo,
para ofrecer un buen servicio, en donde todos tienen que estar en Optimas

condiciones.
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ANEXO 01

Tabla de Operacionalizacion de Variables

VARIABLES | DEFINICION CONCEPTUAL | DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES ESCALA DE MEDICION
DE OPERACIONAL
ESTUDIO
Buenas Las Buenas Préacticas de El conocimiento | X.1 Local X.1.1 Ambiente adecuado Ordinal
practicas Oficina Farmacéutica de los requisitos | X.2 Instalaciones X.1.2 Ubicacion
establecen oficialmente los de calidad X.3  Organizacién | X.1.3 Actividades irracionales
requisitos de calidad que permite que las interna X.1.4 Servicios
deben de cumplir Farmacias y X.4 Recursos | X.1.5 Tamafio de establecimiento
obligatoriamente las Boticas logren la | materiales X.1.6 Paredes
Farmacias y Boticas a nivel certificacion en X.5 Personal X.1.7 Techos Intervalo
nacional. Buenas X.6 Seguridad y | X.1.8 Pisos
Practicas de mantenimiento X.1.9 Puerta de ingreso
Oficina X.7 Limpieza y | X.1.10 Letrero

Farmacéutica.

sanitizacion
X.8 Técnicas de
manejo

X.1.11 Horario de atencion

X.2.1 Servicios higiénicos

X.2.2 Servicios de agua y luz X.2.3 lluminacion

X.2.4 Circulacion interna de aire

X.2.5 Temperatura

X.3.1 Autorizacion sanitaria de funcionamiento

X.3.2 Movimiento del personal y manipulacion de
productos

X.3.3 Estantes y armario

X.3.4 Productos colocados en el piso

x.3.5 Vitrina

X.3.6 Refrigerador

X.3.7 Actualizacién de productos de almacenamiento
X.3.8 Areas debidamente separados

X.3.9 Riesgo de contaminacion

X.3.10 Area de preparado farmacéutico

X.4.1 Termdémetro, ventilador, materiales de limpieza y
otros

X.5.1 MOF

X.5.2 Ropa de trabajo

X.5.3 Examen médico a personal

X.6.1 Acceso personal autorizado en el establecimiento
X.6.2 Acumulacion de materiales combustible

X.6.3 Extintor

X.6.4 Mantenimiento periédico — instalaciones eléctricas




X.6.5 Instruccion de personal sobre el manejo y riesgo de
material inflamable

X.7.1 Limpieza, orden y mantenimiento

X.7.2 Fumigacion

X.8.1 Orden de productos

X.8.2 Control de inventarios

X.8.3 Sistema EIFO o FEFO

X.8.4 Especificaciones de area de recepcién

X.8.5 Validacion de la receta

X.8.6 Preparado farmacéutico

X.8.7 Entrega de medicamentos

X.8.8 Libros oficiales foliados

X.8.9 Actualizacién

X.8.10 Material de consulta

X.8.11 Procedimientos operativos

X.8.12 Instrucciones al paciente

X.8.13 Medicamentos alternativos

X.8.14 Permanencia de director técnico en horario de
atencion al publico

X.8.15 Director técnico avisa productos falsificados y
adulterados

X.8.16 Productos farmacéuticos se conservan en envase
autorizado

X.8.17 Productos farmacéuticos por unidad

X.8.18 Fecha de vencimiento y lote

X.8.19 Productos sanitarios con observacion sanitaria
X.8.20 Inventario de productos retirados

X.8.21 Devoluciones

X.8.22 Software especializado

Certificacion

de las
Farmacias y
Boticas

La certificacion en Buenas
Practicas de Oficina
Farmacéutica, es el conjunto
de normas establecidas para
asegurar de forma integral el
cumplimiento por las
Farmacias, Boticas y
farmacias de los
establecimientos de salud de
las Buenas Practicas de
almacenamiento y las Buenas
Practicas de Dispensacion

La certificacion
de Buenas
Préacticas
permite a las
Farmacias,
Boticas y
farmacias de los
establecimientos
de salud,
desarrollar sus
actividades de
almacenamiento
y dispensacion.

Y.1 Participantes de
la inspeccion

Y.2 Generalidades
Y.3 Adquisiciones
Clasificacion de la
actividad

Y.1.1Tipo de inspeccion
Y.2.1Direccion, distrito y teléfono
Y.2.2 Quimico farmacéutico

Y.2.3 Representante legal

Y.2.4 Razon social

Y.2.5 R.U.C y documentos

Y.3.1 Droguerias, laboratorios y otros.
Y.4.1 Establecimiento de dispensacién

Razoén:
1,2,3...

Razoén:
1,2,3...

Razoén:
1,2,3...




ANEXO 02
Instrumento de recoleccién de datos

ACTA DE INSPECCION PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS
DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Siendo 1as......ccccceerenenn. horas del dia................. (o = PR (o =] IR ; los que suscribimos
inspectores de la DIRIS LIMA, nos constituimos en el local del Establecimiento
LS L1 Tod <UL o] o OSSR
con el fin de realizar la visita de inspeccién, constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores DIRIS:

Representantes del Establecimiento Farmacéutico:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: I:I Autorizacién Sanitaria: I:I

Certificacion: Otros:

En atencioén al Expediente/Oficio/Memorandum N°:

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion:

Distrito:

Teléfono:

2.2. Quimico Farmacéutico — Director Técnico:

N° C.Q.F.P:

Quimico Farmacéutico Asistente:

N° C.Q.F.P:

2.3. Representante Legal o Propietario:

2.4. Razon social:

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

2.5.1 Documentos (anexar copia o verificar):

a) Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Constancia del Registro del
Establecimiento Farmacéutico.

b) Croquis de distribucién de areas




c) Relacion de empresas con las que trabaja

ASUNTO

S|

NO

OBSERV.

3.1

Adquisiciones
La Compra es local?

= DIOQUETIAS. .. e et
E 1= o Yo =1 (o ] 5 o T

INFORMATIVO
INFORMATIVO
INFORMATIVO

ASUNTO

Sl

NO

OBSERV.

4.1

51

5.2

53

54

5.5

5.6

5.7

Clasificacion de la actividad

Establecimiento de dispensacion de :

Productos farmacéuticos:

- Medicamentos:
Especialidades Farmacéuticas
Agentes de Diagnostico
Radiofarmacos

- Medicamentos Herbarios

- Productos Dietéticos

- Productos Edulcorantes.

- Productos Biolégicos

- Productos Galénicos

- Productos Homeopaticos

- Recursos Terapéuticos Naturales
Producto Natural de Uso en Salud
Recurso Natural de Uso en Salud

Dispositivos Médicos:
- CLASE I: De Bajo Riesgo Estéril
De Bajo Riesgo No Estéril
- CLASE II: De Moderado Riesgo
- CLASE llI: De Alto Riesgo
- CLASE IV: Criticos En Materia De Riesgo.

Productos Sanitarios:

- Productos Cosméticos

- Productos Absorbentes de Higiene Personal
- Articulos Sanitarios

- Productos de Higiene Doméstica

DEL LOCAL

Esta ubicado en ambiente independientes o adecuadamente separado:

Funciona dentro de mercados de abastos, ferias, campos feriales, grifos o en predios
destinados a casa habitacCiON.................ceueeeeeninraieeiieseeeee e eeeee e eeeeeaesssnannnnens

Se evita en las instalaciones realizar canjes de envases, rifas, sorteos, premios, ofertas u otras
actividades que fomenten el uso irracional de productos farmacéuticos o dispositivos médicos

Dentro de las instalaciones se evita brindar servicios de consultas médicas, servicios de
andlisis clinicos, campafias médicas, degustaciones o locutorios y las demas que establezca
Ja AULOTIAAA. ... e

¢ El tamafio del establecimiento farmacéutico esta de acuerdo con la variedad y volumen de
Productos @ dISPENSAr? ......iuieiiii et e aas

¢Las paredes son de fACIH HMPIEZAT.......coouviiiiiiiiie e

¢Los techos son de material que no permiten paso de rayos solares ni de acumulacién
A CaIOI 2 e

INFORMATIVO

INFORMATIVO

INFORMATIVO

MAYOR

CRITICO

CRITICO

CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR




5.8

5.9

5.10

5.11

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

7.10

¢Los pisos son de concreto, superficie lisay niveladosS?........cccocvviiviiieiiiniecneens

La puerta de ingreso al establecimiento brinda seguridad y es de facil transito para el
usuario, y paratoda persona que esté relacionada con el establecimiento?

¢ Estéa debidamente identificado con letrero en la parte externa que identifique el nombre del
establecimiento comercial precedido por la palabra Farmacia o Botica?

Exhibe el horario de atencién en un lugar facilmente visible por el publico.

DE LAS INSTALACIONES

Cuenta con servicio higiénico separado, del area de almacenamiento.......................

Cuenta con servicios de agua Y IUZ...............ceueenemimieniiiiieieeieeee e ee e e e

Tiene una adecuada iluminacién?
B =L T 11 [ - | PN
R =L 1 T 11 - | I QS

Tiene una adecuada circulacion interna de aire?
R ISR T 17 o] - | OO
R = 1 T2 1 {1 - | I PP

La temperatura es controlada, verificAndose que se encuentra entre 15° - 25°C y nunca
L e L= 11 0 S

DE LA ORGANIZACION INTERNA

En el area de dispensacion se exhibe:

-Copia legible del titulo profesional del Director Técnico del establecimiento

- Copia de la Autorizacion sanitaria de funcionamiento.

-Nombre del Director Técnico o los profesionales Quimicos Farmacéuticos Asistentes
con sus respectivos horario de atencién

La distancia entre estantes facilita el movimiento del personal y la manipulacion del
o100 (U101 (o 1o O U URP O PP PO PP PP TPPPTPPRON

Tiene estantes y armarios en nimero suficiente para almacenar correctamente los
productos, protegiéndolos de 121Uz SOIAr?.......ccccoiviiiiiiiiiiiii e

Hay productos colocados directamente en €l PiSO? ........ccueruieiiiiiiiiiiieiee e

Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes y psicotropicos sujetos a presentacion de
DAIANCE? ..o e

Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos que requieran?.............ccooeueeuieienienieiieieieaeeeeenas

Tienen relacion actualizada de productos que requieran condiciones especiales de
almacenamiento......

Tienen areas debidamente separadas e identificadas para:

N = (= To1= o Yol o ] o FO PSR PRP
- Dispensacioén y/o expendio.
- Almacenamiento de Productos..........cccocceevvinneennnen.
- De productos controlados (cuando corresponda) . .
= AAMINISTIALIVA. ..ottt sr e et
- De baja o rechazados...

Cuenta con un éarea exclusiva para la elaboracién de preparados farmacéuticos,
evitando riesgo de coNtamiNACION?.........coouuiiiiiiiiiieie e

En el area de preparados farmacéuticos debe contar con lo siguiente:
- Zona de almacenamiento........c.eeeeiueieiiiie et
- Zona de evaluacion farmaceéutica.................occuveeienieienienieiinieniennns

MAYOR

MENOR

INFORMATIVO

MENOR

MAYOR

MAYOR

MENOR
IMENOR

MAYOR

MAYOR

CRITICO

MENOR
MENOR
MENOR
MENOR

MENOR

MAYOR

MENOR

CRITICO

CRITICO

MAYOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR

MAYOR
MAYOR




- Zona de lavado y secado de materiales.................cccooveviiniiriiniinnnnnnn. MAYOR
- AT g W I3 ¢ T=TT: Lo £ TS MAYOR
- WL T T 1o (=] e T e Yo [V oTo] (o) o H MAYOR
Equipos:
- Balanza analitica con sensibilidad de 0.1 mg o balanza de precision con MAYOR
sensibilidad de 100mg, segln necesidad.........c....c.cc..e...... .

- Refrigerador con termémetro de temperatura maxima y minima... MAYOR
- Plancha 0 COCINQ.............vuiuienieiiiieineaieiiases s sra e s a e raseeneeas MAYOR
Mobiliarios:
- Mesa, bancos, sillas de trabajo MENOR
-Casilleros para vestuarios............ MENOR
eV Lo [T =Y L= R 7 T L RS MAYOR
Otros:
-Materias primas con copia de certificado de control de calidad y con rotulado............. MAYOR
-Material de EMPAGUE. ....c.ieuiereceieiceee e ee e e e e s cee e e e e re e e e s e er e s en s rrsrnn e e rnrenennn MAYOR
-Material de vidrio (Beaker, pipetas, baguetas, probetas, €fc.)..............cccccesrvceerruens MAYOR
-Morteros de porcelana con PilOn................cceuuuunieuiiniiniiniiniiiiein e e MAYOR
B0 /o X MAYOR
Personal:
-Cuenta con suficiente personal para realizar la labor? MAYOR
Esta capacitado y cuenta con experiencia para realizar la labor?...........ccccccccoveeviieens

8 |Recursos Materiales:
Cuentan si se requiere con:
- Termometro o termoRigGromMetro. .............ceeeusiuuieninsiunmeinsiuieninsssessinsresensrnsnes MAYOR
- Ventiladores, aire acondicionado U Otro.............c.cceeeeevevieiseieiereieininssesnsnsannnns MAYOR
- Materiales de liMPi€Za...............ccceeuiuniuieiiiiieniiiiiiieeieeieaisc et ss s e arseen e MAYOR
ST 0S  eees MAYOR

9 |Personal

9.1 |a) Cuentacon:
-Manual de Organizacion y Funciones vigente y aprobado MAYOR
-Organigrama General MAYOR
b) El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en los Manuales de Buenas CRITICO

Practicas y demas normas sanitarias relacionadas
c) El personal técnico en farmacia cuenta con documento que lo acrediten como tal........... MAYOR
d) El personal nuevo es capacitado antes de iniciar su trabajo? MAYOR
S T IS A ? e

e) El personal cuenta con capacitacion permanente para la dispensacion, expendio y MAYOR
almacenamiento? ...........coiiiiiii i
f) El personal expende o dispensa los productos farmacéutico segun su condicion de venta? CRITICO
g) Eltécnico en farmacia ofrece alternativas al medicamento prescrito? ...............ccc.coeeene CRITICO

9.2 |Dacion de ropa de trabajo:
El personal viste ropas adecuadas a las labores que realiza? ...............ccooiiiiiiiiiiinn. MENOR

9.3 |a) Se realiza un examen médico y/o de laboratorio periddicos al personal? Se documenta? MAYOR
Establecimiento de Salud INFORMATIVO
Frecuencia INFORMATIVO
b) Existen implementos de aseo necesarios: Jabones, toallas, papel higiénico y otros? MENOR




10 |Sequridad y Mantenimiento:
10.1 [Se permite solo el acceso del personal autorizado en el establecimiento................... MENOR
10.2 |Se evita la acumulacion de materiales combustibles como cajas de carton................ MENOR
10.3 |Cuentan con extintor (CON Carga VigeNnte)? ....ceuceuerrereurmmemmrnenessarenesrensenas MENOR
10.4 |Se hace mantenimiento periédico de las instalaciones eléctricas? ... MAYOR
10.5 |Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables? MENOR
11 |Limpiezay Sanitizacién
11.1 |Es adecuada lalimpieza, orden y mantenimiento de:
L T 1 (= MAYOR
o X MAYOR
T = o [ S MAYOR
L= £ e = MAYOR
11.2 |Cuentan con programas de fumigacCioOn ........cccevecmreirmimmrer e eaas MENOR
Y certificado de fumigacion vVigente................ceuuveeiunienieninniiiiiiiniiesieise e
[ CToL UL o Tod - TP RUURPUPTPP
12 Técnicas de manejo:
12.1 |El orden de los productos en los anaqueles se han hecho en base a: INFORMATIVO
FOrma farmacC@uULiCa. ..............couu e
Laboratorios fabriCante. .................oc.eu e
Orden alfabétiCo. ..............cco.iiiiii e
ClaSe terapPOULICA. ............e ettt
OFOS. ...
12.2 |Control de inventario es: INFORMATIVO
ES PEIMANENLE? ...ei e
ES PEriOAICO? FrECUBNCIA. ... ceiuiiitiiiiieiie ettt et
12.3 |Los productos son dispensados teniendo en cuenta el sistema: MAYOR
FIFO(primero que entra, primero que sale .............cooiviiiiiiiiiiiinieeaene,
o FEFO (el primero que expira es el primero que sale)
12.4 |En el area de recepcion se revisa el cumplimiento de las especificaciones sobre.:...........
MAYOR
MAYOR
-Concentracion(cuando corresponda) MAYOR
-Forma Farmacéutica (cuando corresponda) MAYOR
S Presentacion. ... ... MAYOR
- Fecha de vencimiento............. MAYOR
- Envase mediato e inmediato MAYOR
- Registro Sanitario/Notificacion Sanitaria Obligatoria MAYOR
- Condiciones de almacenamiento MAYOR
12.5 |a) Se verifica en el momento de la recepcion y validacion de la receta, que su contenido tenga
la siguiente informacién, en forma clara:
- Nombre y nimero de colegiatura del profesional que la prescribe, asi como nombre y MAYOR
direccion del establecimiento de salud, dichos datos deben figurar en forma impresa o
SEIAAA. . . e
- Nombre, apellidoy edad del paciente..............cooiuiiiiiiii e MAYOR
- Nombre del Producto con su denominacién comun internacional (DCI) MAYOR
- Concentracion y Forma farmac@utica. ..............ooiiiii i MAYOR
- Posologia, indicando nimero de unidades por toma y dia, asi como la duracién del MAYOR
tratamiento € INAICACIONES ...........iuii e
-Lugar y fecha de expedicion y expiracién de lareceta..............c.ccoeiiiiiiiiiiiiiiiiine MAYOR
-Sello y firma del prescriptor que la extiende ... MAYOR




b) Se avisa a la DIRIS cuando no se cumple la receta con los datos establecidos? MENOR
c) Verifica en la receta adiciones, tachaduras, enmendaduras, borrones y MAYOR
SUSHIEUCIONES ...ttt ettt et e et e et e e e ekt e e e sbbe e e e sbbe e e eateeeeanneeeenns
d) Mantiene copia de las recetas por el plazo de un afio después de haber sido dispensado el MAYOR
10 11 1 (o PSSR PTRSN
12.6 |a) Las férmulas magistrales se preparan en forma inmediata contra la presentacion de la MAYOR
[=T00 =7 - PSP R TP PPRN
b) En los rotulados de los preparados farmacéuticos, debe consignarse como minimo la
siguiente informacion:
- Nombre del establecimiento que la prepard y la dispenso...........cccvvviiiiiiiiniinnennn. MAYOR
- Nombre del preparado farmacéutico o el nimero de correlativo que corresponda MAYOR
enellibroderecetas...........cooeiiiiiiiiiiii
- Modo de administracion...................cooceeenee MAYOR
- Advertencias especiales relacionadas al uso.... MAYOR
- Fecha de preparacCion............oouiiiiiiii MAYOR
- Nombre del profesional Quimico Farmacéutico o Director Técnico del establecimiento que la MAYOR
prepard o del profesional que la prescribe..........c.ooviviiiiiii s
- Condiciones de AlImacenamiento que aseguren su estabilidad y conservacion............ MAYOR
- Las leyendas “Puede causar dependencia” "Uso externo" o "Uso interno”, MAYOR
“Manténgase alejado de los nifios”, seguin COrresSpoNda............c.veuuiuneeinienieneinenaans
c) En el momento de dispensar el preparado farmacéutico, se coloca en la receta el sello del MAYOR
establecimiento, nombre de la persona que elaboré el preparado y fecha de
81T o F= LT o 10 TSSOSO PS PP PRSPPI
d) Se copia la receta en el libro de recetas en orden correlativo y MAYOR
[ el a o] oTe ol X PO PO TP PP PP PP PPPPPPTPUPTPOR
12.7 |Se entregan los medicamentos de modo seguro, adecuado y limpio?........ccccceevveenieeinnene MAYOR
12.8 |Cuentacon los libros oficiales foliados de:
- Recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos MAYOR
- Control de estupefacientes y psicotrépicos visado (cuando corresponda,......... MAYOR
B O 1o 7 =Y T - XN MAYOR
12.9 |Estan actualizados? MAYOR
12.10 [Cuenta con material de consulta para:
- Primeros auxilios y emergencia toxicolO0gicas................ccoeueeueeeiinienininninnennanns MAYOR
- Buenas Précticas que deben cumplir la Oficina Farmacéutica MAYOR
L L1 1 S MAYOR
12.11 |Cuenta con Procedimientos Operativos escritos aprobados y validados con sus
respectivos formatos para:
- Recepcién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos MENOR
sanitarios
- Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos MENOR
sanitarios
- Almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos con condiciones MENOR
especiales de conservacion
- Dispensacion y/o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y MENOR
productos sanitarios
- Manejo de productos farmacéuticos sujetos a presentaciéon balance (Estupefacientes MENOR
ylo Psicotropicos)
- Manejo de productos farmacéuticos psicotrépicos para la lista IVB MENOR
- Control de retiro y destruccion de medicamentos vencidos, deteriorados, con MENOR
observaciones sanitarias y otros.
- Reclamos, canjes y devoluciones MENOR
- Inventario de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios MENOR
- Limpieza y sanitizacion de las areas del establecimiento farmacéutico MENOR
- Capacitacion del personal MENOR
- Contingencia para conservacion de productos refrigerados en casos de corte de fluido MENOR
eléctrico segun corresponda
- Elaboracion de preparados farmacéuticos MENOR

- Otros

MENOR




12.12 |Se da al paciente instrucciones sobre?
- Manera de administrarse el medicamento..............coooiiiiiiiiiii MAYOR
- Manejo de las formas farmaceuticas................oooiiiiiiiiiiii MAYOR
- Formas de conservacion del medicamento..............ocooviiiiiiiiiii i, MAYOR
12.13 |Cuando el quimico farmacéutico dispensa un medicamento alternativo al prescrito se anota al
dorso de la receta:
- Nombre del alternativo dispensado..........c.ooviiiiiiiiie e MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante MAYOR
- Fecha de Dispensacion.............cccoeviiiiiiiiiiiiieeenns MAYOR
- Firma del diSpensador..........viiii i MAYOR
12.14 |a) El Director Técnico permanece en el establecimiento durante el horario de atencion al MAYOR
1] oY L1 o 3N
b) Tiene horario de trabajo. INFORMATIVO
(GNP PP UPRPPP
c) Porta de una manera visible mientras desarrolla su labor, una identificacion que lo acredite MAYOR
COMO LAIZ..eei et
12.15 |El Director Técnico avisa a la DIRIS cuando se trata de productos CRITICO
falsificados y @dUIEIAdOS?.........ooiiiiiiiiii e
12.16 |Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios permanecen y se MAYOR
conservan en sus envases autorizados?...........ccoccvvvveviiicrieieeens
12.17 |Los productos o dispositivos que se dispensan o expenden por unidad, se entregan en
envases en los cuales se consigna por lo menos la siguiente informacién:
- Nombre y direccién del establecimiento MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante MAYOR
- Concentracién del principio activo y via de administracion MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
- Ndmero de Lote MAYOR
12.18 [Cuando se dispensa o expenden por unidad productos farmacéuticos envasados en blister o MAYOR
folios, se debe conservar hasta el expendio final, la seccion en la que se encuentran
consignados la fecha de vencimiento y 1ote? ..o
12.19 |Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con observaciones CRITICO
sanitarias son retirados de la venta y ubicados en el area de baja o rechazados, debidamente
identificados y lacrados para su posterior destruccion, bajo responsabilidad del Director
Técnico?
12.20 [Se hace inventario de los productos retirados, los coloca en el area de baja o rechazados
y se registra en el libro de ocurrencias lo siguiente:
- Nombre del ProdUCHO.........couiiii e MENOR
- Numero del Registro Sanitario..............coviuiiiiiiiii MENOR
- Nombre del laboratorio fabricante. ..o MENOR
- Numero de lote y fecha de vencimiento  ............cooiiiiiiiiiiiiii e MENOR
- Cantidad d€ ENVASES. ... ..ouii s s MENOR
- Numero de unidades de envase cuando corresponda .... MENOR
- Razoén social del proveedor. ... .....vuiiiii i MENOR
- Numero de guia de remision, boleta de venta o de la factura...................ccoooiianie MENOR
12.21 |Se registran y documentan las devoluciones y Sus CauSas? ...........c.c.oeuveieuieeneenenanns MAYOR
12.22 |Cuentan con software especializado donde les permite tener informacién sobre: INFORMATIVO

Nombre del producto
Lote

Fecha de vencimiento
Ingresos y egresos
Stock

otros

OBSERVACIONES — RECOMENDACIONES:




Siendo las.............. horas del dia........... Lo Lo se da por concluida la verificacion y se firma en sefial de
conformidad.

REPRESENTANTE LEGAL / PROPIETARIO / DECLARANTE QuiMICO FARM’ACEUTICO -
DIRECTOR TECNICO

INSPECTOR DIRIS LIMA INSPECTOR DIRIS LIMA



ANEXO 03
Ficha técnica

. NOMBRE: Acta de Inspeccibn para Oficinas Farmacéuticas y
Farmacias de los Establecimientos de Salud

. OBJETIVOS: La siguiente Guia de inspeccion tiene como finalidad
diagnosticar de manera individual el cumplimiento de los requisitos de
calidad establecidos en el Manual de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y las Buenas Practicas de Dispensacion en la
Farmacias, Boticas y Farmacias de los Establecimientos de Salud para
obtener la certificacién en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

. AUTORES: Guia de inspeccién aplicada oficialmente por el Ministerio de
Salud del Perd en concordancia a lo establecido en la Resolucion
Ministerial N° 585-99 SA/DM (Manual de Buenas Préacticas de
Almacenamiento) y R.M. N° 013-2009/MINSA (Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

. ADAPTACION: No aplica

. ADMINISTRACION: Individual

. DURACION: 1 a 3 horas

. SUJETOS DE APLICACION:

Establecimientos Farmacéuticos autorizados (Farmacias, Boticas Yy

Farmacias de los Establecimientos de Salud) de la Direccién de Redes
Integradas de Salud de Lima.

. TECNICA:
e Observacion
e Revision de check list

PUNTUACION Y ESCALA DE CALIFICACION

ESCALA DE | VALORES O | PONDERACION
MEDICION CATEGORIAS

(PUNTUACION (RANGO O NIVEL)

NUMERICA)

CUMPLE Sl Menor, mayor o critico
NO CUMPLE NO Menor, mayor o critico




ANEXO 04

Matriz de consistencia

DISENO POBLACIO

PROBLEMAS OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES METODOLOGI NY
CO MUESTRA
PROBLEMA GENERAL HIPOTESIS GENERAL VARIABLE Mi  poblacion

¢De qué manera se relacionan las
Buenas Practicas con la
certificacion de Farmacias vy
Boticas en la Direccion de Redes
Integradas de Salud de Lima,
20197

PROBLEMAS ESPECIFICOS

1- ¢De qué manera se relaciona
el local con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019?

2- ¢De qué manera se relacionan
las instalaciones con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 2019?

3- ¢De qué manera se relaciona
la organizacion interna con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 2019?

4- ¢ De qué manera se relacionan
los recursos materiales con la

OBJETIVO GENERAL
Conocer cémo se relacionan las
Buenas Practicas con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de Redes
Integradas de Salud de Lima,
20109.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1- Conocer como se relaciona el
local con la certificaciéon de
Farmacias y Boticas en la
Direccién de Redes
Integradas de Salud de Lima,
20109.

2- Conocer como se relacionan
las instalaciones con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccién de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

3- Conocer como se relaciona la
organizacion interna con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

Las Buenas Précticas se relacionan
con la certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccién de Redes
Integradas de Salud de Lima, 2019.

HIPOTESIS ESPECIFICAS

El local se relaciona con la
certificacion de Farmacias vy
Boticas en la Direccién de Redes
Integradas de Salud de Lima,
2019.

Las instalaciones se relacionan
con la certificacion de Farmacias
y Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 2019.

La organizacion interna se
relaciona con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019.

Los recursos materiales se
relacionan con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la

INDEPENDIENTE (1)
X. Buenas Précticas
DIMENSIONES:

Local
Instalaciones

Personal
Seguridad y
mantenimiento
7. Limpiezay
sanitizacién

ok wbdE

8. Técnicas de manejo

VARIABLE
DEPENDIENTE (2)

Y. Certificacién de las
Farmacias y Boticas

DIMENSIONES:

1. Participacién de la

inspeccion
2. Generalidades
3. Adquisiciones

Organizacion interna
Recursos materiales

Tipo: Bésica
Enfoque:

Cuantitativo

Disefio: No
experimental
transversal

es de 29
(muestreo  al
100%)

29 Actas de
inspeccion de
oficinas
farmacéuticas
y farmacias de
los
establecimient
os de salud de
la DIRIS LIMA




certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccién de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 2019?

¢,De qué manera se relacionan
el personal con la certificacion
de Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 20197

¢De qué manera se relacionan
la seguridad y mantenimiento
con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019?

¢De qué manera se relacionan
la limpieza y sanitizacién con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 2019?

¢De qué manera se relacionan
las técnicas de manejo con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud de
Lima, 20197

Conocer cémo se relacionan
los recursos materiales con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccién de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

Conocer como se relacionan
el personal con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

Conocer como se relacionan
la seguridad y mantenimiento
con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes
Integradas de Salud de Lima,
20109.

Conocer coémo se relacionan
la limpieza y sanitizacién con
la certificacion de Farmacias
y Boticas en la Direccion de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

Conocer como se relacionan
las técnicas de manejo con la
certificacion de Farmacias y
Boticas en la Direccién de
Redes Integradas de Salud
de Lima, 2019.

Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019.

El personal se relaciona con la
certificacion de Farmacias vy
Boticas en la Direccion de Redes
Integradas de Salud de Lima,
20109.

La seguridad y mantenimiento se
relacionan con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019.

La limpieza y sanitizacién se
relacionan con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019.

Las técnicas de manejo se
relacionan con la certificacion de
Farmacias y Boticas en la
Direccion de Redes Integradas
de Salud de Lima, 2019.

4.

Clasificacién de la
actividad




ANEXO 05

Matriz de operacionalizacion de la variable

VARIABLES | DEFINICION DEFINICION DIMENSIONES | INDICADORES ITEM TIPO DE | ESCALA DE | VALORES O
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE | MEDICION CATEGORIAS
Buenas Las Buenas El conocimiento X.1 Local X.1.1 Ambiente adecuado 5.1, 5.2, | Cualitativa Ordinal Si/no
practicas Practicas de de los requisitos X.2 X.1.2 Ubicacion 5.3, 5.4, | dicotomica
Oficina de calidad permite | Instalaciones X.1.3 Actividades irracionales 5.5, 5.6,
Farmacéutica que las Farmacias | X.3 X.1.4 Servicios 5.7, 5.8,
establecen y Boticas logren la | Organizacion X.1.5 Tamafio de establecimiento 5.9, 5.10,
oficialmente los certificacion en interna X.1.6 Paredes 5.11
requisitos de Buenas Practicas X.4 Recursos | X.1.7 Techos 6.1, .6.2, | Cuantitativa | Intervalo informativo,
calidad que de Oficina materiales X.1.8 Pisos 6.33, 6.4, | discreta menor, mayor
deben de cumplir | Farmacéutica. X.5 Personal X.1.9 Puerta de ingreso 6.5 y critico
obligatoriamente X.6 Seguridad y | X.1.10 Letrero 7.1, 7.2,
las Farmacias y mantenimiento X.1.11 Horario de atenciéon 7.3, 7.4,
Boticas a nivel X.7 Limpieza y | X.2.1 Servicios higiénicos 7.5, 7.6,
nacional. sanitizacion X.2.2 Servicios de agua y luz X.2.3 7.7, 7.8,
X.8 Técnicas de | lluminacion 7.9,7.10
manejo X.2.4 Circulacion interna de aire 8
X.2.5 Temperatura 9.1, 9.2,
X.3.1 Autorizacion sanitaria de | 9.3
funcionamiento 10.1, 10.2,
X.3.2 Movimiento del personal vy | 10.3, 10.4,
manipulacion de productos 10.5
X.3.3 Estantes y armario 11.1,11.2
X.3.4 Productos colocados en el piso 12.1, 12.2,
x.3.5 Vitrina 12.3, 12.4,
X.3.6 Refrigerador 12.5, 12.6,
X.3.7 Actualizacion de productos de | 12.7, 12.8,
almacenamiento 12.9,
X.3.8 Areas debidamente separados 12.10,
X.3.9 Riesgo de contaminacion 12.11,
X.3.10 Area de preparado farmacéutico | 12.12,
X.4.1 Termémetro, ventilador, materiales | 12.13,
de limpieza y otros 12.14,
X.5.1 MOF 12.15,
X.5.2 Ropa de trabajo 12.16,
X.5.3 Examen médico a personal 12.17,
X.6.1 Acceso personal autorizado en el | 12.18,
establecimiento 12.19,




X.6.2 Acumulacion de materiales
combustible

X.6.3 Extintor

X.6.4  Mantenimiento
instalaciones eléctricas
X.6.5 Instruccion de personal sobre el
manejo y riesgo de material inflamable
X.7.1 Limpieza, orden y mantenimiento
X.7.2 Fumigacién

X.8.1 Orden de productos

X.8.2 Control de inventarios

X.8.3 Sistema EIFO o FEFO

X.8.4 Especificaciones de area de
recepcion

X.8.5 Validacion de la receta

X.8.6 Preparado farmacéutico

X.8.7 Entrega de medicamentos

X.8.8 Libros oficiales foliados

X.8.9 Actualizacion

X.8.10 Material de consulta

X.8.11 Procedimientos operativos
X.8.12 Instrucciones al paciente

X.8.13 Medicamentos alternativos
X.8.14 Permanencia de director técnico
en horario de atencion al publico

X.8.15 Director técnico avisa productos
falsificados y adulterados

X.8.16 Productos farmacéuticos se
conservan en envase autorizado

X.8.17 Productos farmacéuticos por
unidad

X.8.18 Fecha de vencimiento y lote
X.8.19 Productos sanitarios con
observacion sanitaria

X.8.20 Inventario de productos retirados
X.8.21 Devoluciones

X.8.22 Software especializado

periodico —

12.20,
12.21,
12.22

Certificaciéon
de las
Farmacias y
Boticas

La certificacion
en Buenas
Préacticas de
Oficina
Farmacéutica, es

La certificaciéon de
Buenas Practicas
permite a las
Farmacias,
Boticas y

Y.l
Participantes de
la inspeccion
Y.2
Generalidades

Y.1.1Tipo de inspeccion
Y.2.1Direccion, distrito y teléfono
Y.2.2 Quimico farmacéutico
Y.2.3 Representante legal

Y.2.4 Razon social

11
2.1,
2.3,
2.5
3.1

2.2,
2.4,

Cuantitativa
discreta

Razoén:
1,2,3...

Numero de no
conformidades




el conjunto de
normas
establecidas
para asegurar de
forma integral el
cumplimiento por
las Farmacias,
Boticas y
farmacias de los
establecimientos
de salud de las
Buenas
Practicas de
almacenamiento
y las Buenas
Préacticas de
Dispensacion

farmacias de los
establecimientos
de salud,
desarrollar sus
actividades de
almacenamiento y
dispensacion.

Y.3
Adquisiciones
Clasificacién de
la actividad

Y.2.5 R.U.C y documentos
Y.3.1 Droguerias, laboratorios y otros.
Y.4.1 Establecimiento de dispensacién

4.1

Cuantitativa
discreta

Cuantitativa
discreta

Razon:
1,2,3...

Razén:
1,2,3...

Numero de
oficinas
farmacéuticas
certificadas 'y
no certificadas

-NUmero de
Oficinas
Farmacéuticas
sancionadas




ANEXO 06

TABLA DE DATOS

Buenas practicas

Técnic s

N Recursos asde T

a materiale Limpiezay | manej 1

Local Instalaciones Organizacién interna S Personal Seguridad y mantenimiento | sanitizacién 0
5. 5.15.15.|5.|5 |5 |S 6.|6.]6. 6. TANTANTNTANT T T[T |S 9.19./8(10. {10 (10| 10| 10| S| 11. [11]|S
4 617(8[9[10]11]1 2131415 3|14(5[6]7]8[9[10[3|81]84 2|13|5[112|3]4]5]|6 27| S8

1 1

1 1 11111011 111111 111131 ]1[1]13[3]6]1]1 111131 111115/ 1]1]2] 28 [N
1 2

2 1 11111011 111111 1111333 [1(3[3]0]11]1 T3t {111 [1]5]2]1[3|] 4 |9
1 2

3 1 11111011 111111 1111333 [1(3[3]0]11]1 T3t {11115 11112 #4 88
1 2

4 1 11111011 111111 1111333 [1(3[3]0]1]1 T3t {111 (1|53 ]1/4] 4 |93
1 2

5 1 11111011 1111111 1111333 [1[3]3]0]1]1 T3 1 {111 (1|52 ]1[3| 4 |9
1 1

6 1 11111011 1111111 113 |1[1[1]3]3]6][1]1 1131 {11115 1]1]2] 34 |77
1 2

7 1 11111011 111121 1111333 [1[3]3]0]1]1 T3 1 111151 ]1]2] 4 |9
1 2

8 1 11111011 111121 111133 [3[1]3]3]0]1]1 1131t {11t (1152 ]1[3] 4 |93
1 1

9 1 11111011 11111 1111311113 ][3]6]1]1 11131 11111511112 34 |17
1 1 2

0 1 11111011 11111 1111333 [1(3[3]0]11]1 T3t 111152 1[3|] 4 |9
1 1 1

1 1 11111011 11111 1111311 [1]13[3]6]1]1 T3t {11115 1]11]2] 3 |73
1 1 2

2 1 11111111 11111 1111333 [1(3]3]0]1]1 T3t {11118 11112 #4 88
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