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RESUMEN  

   

Las Empresas droguerías dedicadas al proceso de  importación y 

comercialización de los reactivos de diagnóstico, para empezar con el proceso 

de importación debe seguir los requerimientos para la importación, ya que son 

impuestas por La Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas 

(DIGEMID), quien es la institución encargada en plantear  y determinar los 

lineamientos, tacticas, temas  y proyectos orientados a los productos 

farmacéuticos, dispositivo médico, artículos  sanitarios y empresas  

farmacéuticos en el mercado territorial, así como las que aseguran le entrada  y 

empleo  de medicina u otras técnica sanitarias. En esta investigación se va lograr 

identificar los obstáculos que tiene las empresas Droguerías para dar inicio al 

proceso de importar los reactivos de diagnóstico en el mercado peruano. Así 

mismo, para que las empresas tengan el conocimiento y la orientación adecuada 

de brindar productos de calidad al mercado peruano, utilizando un correcto uso 

de estos factores que son: El sistema de gestión de calidad, cumplir con el 

desarrollo y método de depósito y/o adecuación, es de suma importancia que 

se conozca correcto el manejo de las definiciones preestablecidas.  

   

 

 

 

 

 

 

 

 

Palabras claves: Registro Sanitario, Documentos de Fabricación, Buenas Prácticas 

de Almacenamiento y Estándar de calidad (ISO)   
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ABSTRAC 

   

The drug companies dedicated to the process of importing and marketing the 

diagnostic reagents, to start the import process must follow the requirements for the 

import, since they are imposed by the General Directorate of Drugs and Drugs 

(DIGEMID), who is the institution responsible for setting and determining the 

guidelines, tactics, issues and projects aimed at pharmaceutical products, medical 

devices, sanitary articles and pharmaceutical companies in the territorial market, as 

well as those that ensure the entry and use of medicine or other sanitary techniques. 

This research will identify the obstacles that drug companies have to start the 

process of importing diagnostic reagents into the Peruvian market. Likewise, so that 

companies have the knowledge and the right orientation to provide quality products 

to the Peruvian market, using a correct use of these factors that are: The quality 

management system, comply with the development and deposit method and / or 

adequacy, it is very important that the management of the pre-established 

definitions is known correctly. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Keywords: Sanitary Registry, Manufacturing Documents, Good Storage Practices 

and Quality Standard (ISO) 
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I. INTRODUCCIÓN  

1.1 Realidad Problemática   

        Hoy en día en el Perú no se puede atender las necesidades de cada sector, tal 

cual es el caso del sector salud, es por ello que se promulgo mediante el 

Decreto Legislativo Decreto Legislativo Nº 584 la creación de La Dirección 

General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es un órgano 

fundamental de la línea del Ministerio de Salud. Así mismo en los últimos años 

con el fin de mejorar, se ha ido modificando, incorporando y derogando, ciertas 

resoluciones y decretos.  

         DIGEMID, tiene como meta esencial, que los habitantes tengan acercamiento 

a medicamentos importantes, eficiente  y fijos; así mismo, tiene como misión 

afirmar la efectividad, seguridad y calidad de los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios, contribuyendo con el acceso y uso 

lógico en beneficio de la salud de la población, con una perspectiva  de ser la 

una Autoridad Nacional de referencia internacional, eficiente, autónoma, 

transparente e innovadora, reconocida por la excelencia y liderazgo de su 

gestión, que genera confianza y credibilidad en los ciudadanos. En la 

actualidad, la demanda en cuanto a productos farmacéuticos dispositivos 

médicos y productos sanitarios ha ido aumentando, debido a su 

comercialización, en las áreas del laboratorio clínico para el segmento público 

como los hospitales de EsSalud y privado como las clínicas y laboratorios. Por 

otra parte, para la comercialización de dispositivos médicos según la 

clasificación impuesta por DIGEMID, es de suma importancia realizar la 

importación de estos productos ya que de manera local no se fabrican en el 

mercado Nacional. Por consiguiente, el Decreto Ley N° 25596, se establecen 

los requisitos para la obtención del Registro Sanitario y de la Autorización para 

la importación y comercialización de medicamentos genéricos y de marca. Es 

decir, para poder importar estos productos, es Necesario desarrollar los 

requisitos y normas legales.    

Por esta razón el problema que involucra tanto son los obstáculos que se les 

presenta a las Droguerías al momento de realizar el proceso de importación de 

este producto debido a que no cuentan con la orientación necesaria sobre los 

requisitos que se debe manejar en una importación. 
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1.2 Trabajos Previos    

        Luego de revisar repositorios de tesis, de diversas bibliotecas virtuales se ha 

encontrado algunas investigaciones relacionadas con el tema de estudio. El 

cual se consideró oportuno presentar los siguientes antecedentes:    

Tesis Nacional    

        Angulo (2010) en su tesis de Licenciatura “Diseño de un manual y 

procedimientos para la implementación de un sistema de gestión de la calidad 

ISO 9001:2008 en farmacéutica o botica”, de la Universidad Mayor de San 

Marcos, Perú. Establece la finalidad de esquematizar los textos y métodos para 

dichos utensilios, añadiendo los procedimientos de suma importancia, 

brindando un buen uso de dispensación y depósito. Así mismo el autor 

desarrolla una investigación con un diseño Descriptiva cualitativa, finalmente 

concluye que el proyecto sistema de gestión de calidad ISO 9001:2008 para 

una botica o farmacia tiene que incorporar como requisito a BPD, BPA, las 

cláusulas permitidas y reglamentos ajustables al seguimiento. 

        Cantos y Cerna (2014), en su tesis de Bachiller “Nivel de cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento en las droguerías inspeccionadas por la 

unidad funcional de regulación de medicamentos insumos y drogas, trujillo-

2013”, de Universidad Nacional de Trujillo Facultad de Farmacia Y Bioquímica, 

se refieren como meta diagnosticar el grado  de ejercitación de Buen uso de 

almacenaje en las Droguerías fiscalizadas por la Unidad Funcional de 

Regulación de Medicamentos y Drogas. Así mismo, el autor empleó una 

investigación de tipo Descriptivo, retrospectivo y transversal. Finalmente 

concluyo que se evaluó los rangos de realización mediante el compromiso de 

factores que ayudara a diagnosticar el buen uso de almacenamiento. Está 

investigación nos permite evaluar el rango de realización con los componentes 

que determinan el manual de buen uso de almacenaje, constituyendo un 

componente primordial entre toda organización señalada al empleo de 

productos farmacéuticos, que comprende políticas, actividades y recursos con 

el objetivo de sostener y proteger la calidad, protección  y  cuidado de los 

medicamentos registrados por constitución, para una buena presentación de 

asistencia de salud. 
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         Vigo (2012) en su tesis de licenciatura ̈ Diseño de la Documentación como parte 

del sistema de gestión de calidad para el correcto uso  de manufactura de 

articulos farmacéuticos¨ de Universidad Nacional de Trujillo Facultad de 

Farmacia Y Bioquímica, Se refiere como objetivo elaborar formatos o 

estructuras para estandarizar la documentación, según las normas de las 

Buenas practicas de Manufactura. Así mismo el autor empleo una investigación 

analítica. Finalmente concluyo que se diseñaron documentos estandarizados 

con la creación de formatos para su elaboración para: procedimientos de 

Operación estándar, instructivos y Protocolos de validación; teniendo en cuenta 

las normas de Buenas prácticas de manufactura. 

Tesis Internacional  

        Domínguez (2014) en su Investigación de licenciatura ¨Optimización de los 

Formatos de Control en proceso para la disminución de errores Documentales 

en expedientes de productos terminados fabricado por un laboratorio 

Farmacéutico ¨ de la Universidad Nacional Autónoma de México Facultad de 

estudios superiores Zaragoza, indica como objetivo principal minimizar los 

errores documentales que genera el persona Operativo al Realizar el Registro 

del resultado de las Pruebas de control en proceso de acondicionamiento, al 

ser simplificados los formatos de control. Así mismo el autor empleo una 

investigación experimental, prospectivo, longitudinal, comparativo. Finalmente 

concluyo que dentro de la industria farmacéutica uno de los principales factores 

a seguir es la mejora continua en cualquiera de las áreas en las que se trabaje 

dentro de esta, pero más aún en las áreas que tiene que ver con la producción 

de los medicamentos; en esta investigación nos enfocamos en optimizar el 

proceso de documentación de lo controles en proceso que se llevan a cabo 

durante el acondicionado de los productos fabricados en México sin afectar en 

los más mínimo la realización de dichos controles. 

Monrroy (2013), en su tesis de licenciatura ¨Redacción de procedimientos de 

operación estándar (POE’s) para el laboratorio de tecnología farmacéutica 

basados en los capítulos 2,9,10 y 11, de la guía de inspección de Buenas 

prácticas de manufactura para la industria farmacéuticas según comieco XXIV¨, 

de la Universidad de el Salvador Facultad de Química y Farmacia. indica como 

objetivo principal transformar los métodos de ejecución común de limpieza y 

http://www.dspace.uce.edu.ec/browse?type=author&value=Aguilar+Alfaro%2C+Alba+Walkyrie
http://www.dspace.uce.edu.ec/browse?type=author&value=Aguilar+Alfaro%2C+Alba+Walkyrie
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conpostura, procedimiento, registro, seguridad industrial y autoinspección 

basado en el manual de fiscalización de Buen uso de Manufactura para la 

industria Farmacéutica. Así mismo el autor empleo una investigación 

bibliográfica, prospectiva, dirigida. Finalmente, las bases esenciales para que 

las industrias farmacéuticas apoyen su ejecucion en cuanto a buen uso de 

Manufactura, es él informe e inscripción minuciosa de las funciones elaboradas 

durante todas las fases de la cadena productiva, que incluya desde técnicas 

detallados e igualitario, hasta la matrícula de tareas productivas. 

Paca (2010) en su tesis de licenciatura ¨Aplicación de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución de medicamentos e insumos en el hospital 

pediátrico Alfonso Villagómez Román de la cuidad de Riobamba ̈  de la Escuela 

Superior Politécnica de Chimborazo de la Facultad de ciencias bioquímica y 

farmacia. indica como meta principal emplear el buen uso de almacenamiento 

y reparto de articulos farmacéuticos en el Hospital Pediátrico Alfonso 

Villagómez Román de la ciudad de Riobamba, con la finalidad de adecuar el 

área y reunir el servicio de farmacia. Así mismo el autor empleo una 

investigación deductivo-inductivo. Finalmente, el Ambiente promedio de 

temperaturas que se debe conservar una farmacia es de 18,67°C, 

respectivamente con una humedad de 62,67 %; y de una bodega 18,33 °C, con 

una humedad de 61% siendo inspeccionados en el termohigrómetro, que se 

encuentren dentro de las categorías implantadas por el ministerio de salud, ya 

que son de temperaturas que no deben exceder a los 30°C y mantener   70% 

de humedad. 

1.3 Teorías relacionadas al tema   

Teniendo en cuenta la variable sobre la ¨Importación de reactivos de 

diagnóstico¨, las teorías que se ajustan a este estudio es la siguiente:  

1.3.1 Importación de reactivos de diagnostico   

Importación    

Las importaciones es aquella entrada lícita de artículos originarios del extranjero con 

fines principales de condición comercial, pudiendo también tener objetivo de esencia 

individual, general o beneficiosa, entre otros admitos por nuestro reglamento. Así 

mismo suministran en la plaza territorial ante la escasez de fabricación y son base 

para confirmar el abastecimiento para la adquisición y la elaboración territorial. Tal 
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es el caso de importaciones de productos con ingreso de ciencia e insumos para las 

empresas vinculadas en el sector de comunicaciones, energías, alimentación, 

transporte, minería, etc. 

La principal finalidad es ofrecer a la población, una o más opciones complementarias 

de fundación de las que las localizaría en su plaza regional. Esto le hará de acceder 

a esconder sus requisitos de compra de una manera más competente, rentable y 

segura. Esta opción ofrece convivencia  distintas en precios, calidad y cantidad, 

impulsando a su vez  productores locales, a registrar la eficacia, la actualización  y 

capacidad  de sus fases, tanto en calidad y conformidad, por ende, los clientes se 

convertirán  más minucioso en esta compostura. 

        Según Daniels, J., Radebaugh, L., y Sullivan, D. (2013). Define a la importación que “es 

el transporte legítimo de bienes y servicios nacionales exportados por un país, 

pretendidos para el uso o consumo interno de otro país. Las importaciones pueden ser 

cualquier producto o servicio recibido dentro de la frontera de un Estado con propósitos 

comerciales. Las importaciones son generalmente llevadas a cabo bajo condiciones 

específicas”. (p.93)   

      Características de las importaciones:    

Se identifican diversos factores que estimulan a una empresa para comenzar a 

realizar el proceso de importación, así como para motivar la actividad continua. La 

investigación subraya la alta calidad del producto, el procesamiento satisfactorio de 

los pedidos, la confiabilidad de entrega, precios más bajos y escasez doméstica. 

Aquellos factores, individual y colectivamente, empujan a los importadores a buscar 

en los mercados mundiales productos de menos precio, mejor calidad, o no 

disponibles localmente Para la siguiente investigación, sobre importación de 

reactivos de diagnóstico en el mercado peruano, 2017.    

Se va a identificar los obstáculos que tiene una Droguería (es una empresa 

considerada establecimiento farmacéutico que se dedica a la importación, 

comercialización, almacenamiento y/o distribución de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios.) en el proceso de importación de 

reactivos de diagnóstico a nuestro mercado peruano. Por otra parte, antes de 

comenzar se va a dar a conocer sobre el producto y las importaciones durante el 

2017.      

Reactivo de Diagnostico    
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Es cualquier artículo de uso médico que cumple la función de  en un reactivo, 

calibrador, material de control, equipo, instrumento, aparato, equipamiento o 

sistema, utilizado solo o en combinación con otros, destinados por el fabricante a ser 

utilizado in-vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, 

incluidas las de donaciones de sangre o de tejidos, solo o principalmente con el fin 

de proporcionar información relativa a un estado fisiológico, un estado de salud o 

enfermedad, una anomalía congénita o para determinar la seguridad y compatibilidad 

con receptores potenciales. 

Así mismo también, los reactivos, deben ser sometidos a un programa de suma 

vigilancia que permita hacer búsqueda en todas las etapas de su desarrollo; tales 

como su conservación mediante la cadena de frio.    

De acuerdo con la relación de Sub partida Nacional de los Reactivos de Diagnóstico 

se encuentran clasificado en la Partida Arancelaria de la siguiente manera:  

                                 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

DIGEMID es una organización especialista lega, la cual tiene como meta principal, 

alcanzar que los habitantes tengan acercamiento a medicinas eficientes, importantes 

y seguras para un razonable uso. Es por ello, que en el caso de la importación de 

reactivos de diagnóstico, clasificado según DIGEMID como dispositivo médico. Sin 

perjuicio de la documentación general requerida para las importaciones de 

productos, se requiere adicionalmente presentar lo siguiente:   

Requisitos para Importación:    

• Copia de la Resolución que autoriza el registro sanitario del dispositivo, certificado 

de registro sanitario del dispositivo importado del producto, según corresponda.   

Nandina Descripción 

 

3002.90.20.00 

Reactivos de laboratorio o de 

diagnóstico que no se empleen en el 

paciente 

Sección: IV Productos de la industria química o de 

las industrias conexa 

Capítulo 30 Productos farmacéuticos 
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• Identificación del embarque por lote de fabricación y fecha de vencimiento 

dispositivo, según corresponda. Para el caso de productos sanitarios, se requiere 

lote, serie o código de identificación.   

• Copia de certificado de análisis o protocolo de análisis del lote que ingresa según 

corresponda de acuerdo al tipo de dispositivo.    

• Copia del certificado de Buenas Prácticas de Manufactura vigente del 

fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los certificados de 

Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la autoridad competente de los 

países de alta vigilancia sanitaria y los países con los cuales exista 

reconocimiento mutuo.     

Registro Sanitario   

Los registros Sanitarios Peruanos son regulados a través del Ministerio de Salud y 

dentro de este a través de dos de sus unidades orgánicas: La Dirección General de 

Medicamentos, Insumos y Drogas DIGEMID y la Dirección General de Salud 

Ambiental DIGESA.    

Entonces, para la importación de reactivos de diagnóstico al mercado peruano, se 

requiere tener un registro sanitario correspondiente al rubro de dispositivo médico. 

Es por ello, que previamente debe estar inscrito ante la dirección de medicamentos, 

insumos y drogas (DIGEMID) como Droguería y tener un Director Técnico (Químico 

Farmacéutico)   

 

Requisitos para la inscripción ante la DIGEMID:    

1) Formato A   

2) Copia del RUC    

3) Declaración  jurada  de  Buenas  Prácticas  De  

Almacenamiento   

4) Croquis de ubicación    

5) Croquis de instalación (área administrativa – área de almacén  

6) Relación de productos a importar (de acuerdo a la clasificación por DIGEMID)   
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7) Licencia de funcionamiento expedida por la Municipalidad del distrito ubicado 

la Droguería   

8) Copia del carnet del colegio del Director Técnico (Químico  

Farmacéutico)   

9) Formato C (Contar con los servicios de un químico farmacéutico profesional, 

especialista en temas regulatorios, quien tomará el cargo de Director Técnico de la 

droguería. Una vez registrado el establecimiento, se solicita la Notificación Sanitaria 

Obligatoria a través de la Ventanilla Única de Comercio Exterior – VUCE:    

 

 Requisitos para el Certificado de Registro Sanitario del producto a importar:    

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, suscrito por el Director Técnico 

responsable en la que debe ir la siguiente información general y técnica:    

• Objeto de la solicitud   

• Nombre del dispositivo medico    

• Presentación    

• Nombre y país de la empresa fabricante   

• Datos de la empresa fabricante    

• Manual de instrucciones, según corresponda   

2. Certificado de Libre Venta   

3. El rotulado en idioma español de los envases mediatos e inmediatos, 

deben contener la siguiente información : 

• Nombre del producto   

• Indicaciones, instrucciones y precauciones para uso    

• Contenido neto    

• Nombre y país de la empresa fabricante    

• Número de lote y referencia    

• Fecha de fabricación y vencimiento (No menor a 6 meses a partir de la fecha 

de envío del mismo)   
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• Condiciones de almacenamiento (humedad y conservación)   

Documentos de Fabricación:   

La documentación por obligación son  elaboradas y registradas ya sea por el 

farmacólogo o alguna persona encargada por ello, es muy importante que estén 

convalidados por el farmacólogo responsable, de igual forma es muy esencial que 

sean renovados eventualmente, y en algunos casos si es necesario ser rectificados. 

Para un registro apropiado del informe del sector de reserva de la farmacia es 

fundamental generar una técnica común para la innovación y dirección de los 

informes en ese sector. 

Todos los informes vinculados con el deposito deben ser admitidos por el técnico 

en área, como también cualquier progreso y verificación que se trabaje en estos. 

Los informes que queda inservible deben ser aisladas de la utilización para obviar 

desorden y conservarse por el periodo estipulado y son 6 años (Instituto de Salud 

Pública de Chile, 2013).  

Todos los establecimientos fabricantes de reactivos de diagnostico in vitro en sus 

etapas de producción, almacenamiento, y distribución, deberán cumplir 

el objetivo de brindar productos de calidad, así mismo efectúan todos los requisitos 

legales y técnicos a nivel internacional.  

Las droguerías dedicadas a la importación deberán solicitar dichos documentos 

tales como:    

• Certificado de Libre Venta    

• Carta de Distribución   

• Certificado de análisis del producto   

• Inserto del producto   

• Ficha técnica   

• Certificados de calidad   

• Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura   

Sistema de Gestión de Calidad:   

En la última década, el sistema de Gestión de Calidad cumple un rol fundamental 

en las empresas, busca satisfacer los requisitos de clientes legales y 
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reglamentarios, proponiendo un producto y servicio de calidad implantando 

controles en cada uno de los procesos, priorizando el cumplimiento de los 

requisitos mínimos y promoviendo una consistente búsqueda de la mejora. 

Según la Resolución Ministerial N° 768-2001-SA/DM, se aprobó el documento 

“Sistema de gestión de calidad en Salud” que consigno los principios políticos, 

objetivos, estrategias y componentes de dicho sistema, así como los aspectos 

técnico normativos para su organización; que en el marco del proceso de 

descentralización y las políticas de salud, las organizaciones de salud establecen 

y desarrollan acciones pertinentes de gestión de la calidad, a fin de mejorar sus 

procesos sus resultados su clima organizacional y la satisfacción de los usuarios 

internos y externos. Que en este sentido resulta necesario actualizar el citado 

documento para fortalecer los lineamientos del ¨sistema de gestión de la calidad 

en salud¨; razón por la cual se ha elaborado el Documento Técnico. 

Así mismo, para la gestión de calidad de los reactivos de diagnóstico cumplan con 

los procesos de almacenamiento y/o acondicionamiento, es fundamental que 

Conserven las determinaciones preestablecidas. De tal manera, la gestión de calidad 

compensa al semblante de la ocupación administrativa que especifica y pone en 

práctica la instrucción, el cual sus componentes primordiales de la gestión de calidad 

son: 

1) Control de calidad. Dirigida a la realización de especificaciones, es de suma 

importancia contar con las instalaciones apropiadas que incluye la estructura, 

métodos, desarrollo y medios. 

2) Aseguramiento de la calidad, con un método de gestión de calidad para el 

almacenamiento, acomodación y distribución de reactivos de diagnóstico se debe 

dar credibilidad que los productos hayan sido proyectados y producidos teniendo en 

cuenta los requerimientos de las Buenas Prácticas de Manufactura, que los 

compromisos por toda la plantilla de la Droguería esté involucrado claramente 

definidas en el manual de funciones y que sean precavidos para que el proceso de 

importación se conserven las condiciones que garanticen la preservación del 

producto.  

 Buenas Prácticas de Almacenamiento   
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Es aquel factor fundamental de una institución, encargada del empleo de 

medicamentos, que abarca las políticas, procesos y ocupación se puede decir que 

es un grupo de pautas mínimas obligatorias las cuales son: 

Reparto, importación y dispensación de artículos farmacéuticos, con respecto al 

equipamiento y método eficaz estandarizados, los mismos que deben ser guiados y 

conservados, las propiedades de los productos, aseguran la importancia de los 

productos farmacéuticos para un buen rendimiento de servicios de salud. 

 Así mismo se acomodan a los ambientes donde se depositan medicamentos, desde 

la preparación de estos productos hasta la dispensación de estos. No basta que los 

productos farmacéuticos sean fabricados con aptitud, es necesario que sean de 

calidad y sean conservados hasta el tiempo del uso por el paciente.  

Una manera competente de transportar el proceso de el buen uso de almacenaje  en 

una farmacia es la utilización de técnicas operacionales estandarizados para el 

depósito del producto, los mismos que deben ser cuidadoso por el fármaco debe 

haber un registro con los datos relacionado al empleo de esos métodos (Álvarez 

Heredia,2007). 

Según el Registro Ministerial N° 585-99-SA/DM, se aprobó el Reglamento para el 

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, 

estableciéndose acciones de control y vigilancia de los productos a través de 

inspecciones en las importadoras, droguerías, farmacias, boticas y establecimientos 

afines, para corroborar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento 

y Dispensación, en tal sentido, resulta necesario aprobar el Manual de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, que sirva de 

instrumento técnico legal obligatorio para los establecimientos farmacéuticos de 

distribución de medicamentos, almacenes de los establecimientos hospitalarios, 

servicios de farmacia del sector público y privado, boticas y almacenes de 

medicamentos de las Direcciones Regionales y Direcciones Subregionales de Salud. 

El almacenamiento tiene ciertas normas, ya que necesario controlar la temperatura 

y humedad, por lo tanto Los ámbitos deben tener un orden en la limpieza y se debe 

obviar la secesión de los productos; por lo tanto, para los reactivos de diagnóstico, 

se requieren condiciones de refrigeración, así examinan que en estos  se mantengan 

según las cláusulas de calidad constituidas por el fabricante, contando con el  ámbito 

requerido para los procedimientos dentro del sector, la distribución interna debe 

priorizar que los productos serán indispensablemente colocados en sitios donde se 
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ha evidenciado que se conservan los rangos de temperatura, sujetos a un mapa de 

idoneidad de la cámara. Finalmente, en las cámaras de refrigeración son de suma 

importancia estar situados los monitores de temperatura medidos de forma eventual.   

 

Procedimiento Operativo Estándar (POE) 

Es una credencial donde se fundamentan procedimientos o prescritos que describen 

de manera puntual como debe cumplirse especificas actividades, de los cuales se 

debe seguir estrictamente para conseguir el objetivo determinado. 

En otras palabras, un procedimiento operativo estandarizado tiene como fin dar a 

conocer cómo debe realizarse cada cosa y que posibilite a otras personas reincidir 

el procedimiento en un futuro. 

Los métodos operacionales estandarizados deben ser trámites eficaz, amplio y 

esencial expresar la legalidad de progreso consecutiva de la calidad de la empresa  

o creación , por último, deben ser supervisados y reformados eventualmente 

(Hernández Herrero, 2010). 

 

Estándar de Calidad (ISO 9001)   

El sistema de gestión de calidad se basa en la norma ISO 9001, la cual está 

proyectada por la organización para la estandarización, encargada de 

diagnosticar los requerimientos para el manejo de (SGC) lo que hace que 

pueda ser utilizada por las instituciones para su empleo interno y legislación, 

sin implicar al producto o servicio, facilitando una institución ya sea pública o 

privada. La primera norma ISO 9000 fue difundida 1987, pero fue la 

interpretación de 1994 la que logra una expansión, Es decir, en la normal ISO 

9001:2000 se manifiestan las básicas cualidades, que se examinan en la 

actualidad siendo fundamental para el uso de procedimiento de administración 

de la calidad: 

 Enfoques basados en desarrollo. Es decir, la filiación de un método de 

evolución dentro de la institución y sus interacciones, así como su 

administración para crear el resultado anhelado. 
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  La institución tiene que avanzar constantemente aplicando un método 

de administración mediante el funcionamiento de política de calidad, las 

finalidades, los resultados de las auditorias, el estudio de datos y la 

revisión por dirección. 

1.4 Formulación del Problema  

1.4.1 Problema General   

¿Cuáles son los obstáculos en el proceso de importación de reactivos 

de diagnóstico en el mercado peruano, 2017?   

1.4.2 Problemas Específicos   

1. ¿Cuáles son los requerimientos en el proceso de importación de 

reactivos de diagnóstico en el mercado peruano, 2017?  

2. ¿Cuáles son los obstáculos en sistema gestión de calidad en el 

proceso de importación de reactivos de diagnóstico en el mercado 

peruano, 2017?   

1.5 Justificación del estudio  

La justificación de este trabajo de investigación se dividida en tres composturas 

sumamente elementales:   

Justificación Teórica: La presente investigación busca identificar los Obstáculos 

que tiene una Droguería para iniciar con el proceso de importación de Reactivos 

de diagnóstico en el mercado peruano 2017.  La problemática que se identificó, 

ha sido motivo para que la investigación obtenga resultados y se pueda dar a 

conocer en el año 2018. Las Empresas dedicadas a la importación de reactivos 

de diagnóstico han pasado por ciertas regulaciones y Normas de Ingreso al 

mercado peruano. Del mismo modo, que lo requisitos son impuestos por 

DIGEMID  

Justificación Metodológica: La presente investigación se basa en el estudio 

teórico- descriptivo transversal, de las empresas enfocadas al proceso de 

importación y comercialización de reactivos de diagnóstico porque se utilizará 

herramientas de evaluación que han demostrado con intensidad su validez y 

confiabilidad   
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Justificación Práctica: En la investigación, se pretende Identificar cuáles son los 

obstáculos que tiene las empresas para la importación de reactivos de 

diagnóstico en el mercado peruano, 2017; en cuanto a los requisitos que ya son 

impuestos por DIGEMID para la importación y el Sistema de Gestión de Calidad 

de las Empresas.    

1.6 Objetivos  

1.6.1 Objetivo General   

Identificar los requisitos en el proceso de importación de reactivos de diagnóstico 

en el mercado peruano, 2017 

1.6.2 Objetivos específicos    

1. Identificar los requerimientos en el proceso de importación de reactivos de 

diagnóstico en el mercado peruano,2017 

2. Identificar los obstáculos en el sistema   gestión de calidad para el proceso 

de importación de reactivos de diagnóstico en el mercado peruano, 2017 

 

1.7 Hipótesis   

 1.7.1 Hipótesis General   

Los obstáculos en el proceso de Importación de reactivos de diagnóstico en el 

mercado peruano, 2017. 

 

1.7.2 Hipótesis específicos   

1. Los requerimientos en el proceso de importación de reactivos de diagnóstico 

en el mercado peruano, 2017  

2. Los obstáculos en el sistema gestión de calidad para el proceso de 

importación de reactivos de diagnóstico en el mercado peruano, 2017  

II. MÉTODO  

2.1 Diseño de Investigación   

El diseño no experimental según Sampieri, 2010, “se determina como aquella 

investigación que no necesita ser manipulada sus variables”. (p.510).Se 

puede concluir que se trata de un estudio que no se realiza transformación en 

ninguna de las variables. Es por ello que en la presente investigación se 

determinó que el tipo de diseño de la investigación es Diseño No 
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Experimental-tipo Transversal ya que se ha recogido la información en un solo 

momento.   

El nivel es descriptivo. Según Hernández, Fernández y Baptista” el propósito 

del investigador es describir situaciones y eventos, esto es decir como es y se 

manifiesta determinado fenómeno. Los estudios descriptivos buscan 

especificar las propiedades importantes de personas grupos. Así mismo mide 

y evalúa diversos aspectos, dimensiones o componentes del fenómeno a 

investigar,”.  Esto es un estudio descriptivo se selecciona una serie de 

cuestiones y se mide cada una de ellas independientes, para así y valga la 

redundancia-describir lo que se investiga (1997, p.6).  

 

2.2 Variable y operacionalización    

VARIABLE 
DEFINICION 

CONCEPTUAL 
DEFINICION 

OPERACIONAL 
DIMENSION INDICADOR 

ESCALA 
DE 

MEDICION 

Importación 
de 

reactivos de 
diagnóstico 

Es la entrada de 

un producto de 

un país 

extranjero, para 

uso comercial; 

tal es el caso de 

los reactivos de 

diagnostico 

 

Esta variable será 

medida con 

02 dimensiones y 

05 indicadores a 

través de la 

técnica de la 

Encuesta y, como 

Instrumento el 

Cuestionario. 

Requerimient

os para la 

importación 

Certificado Sanitario 

 
Registro Sanitario  

  

 

Documentos de 

Fabricación  

  

Ordinal  

Sistema de 
Gestión de 

Calidad 

Buenas Practicas de  
Almacenamiento  

 

Estándar de calidad 

(ISO)  

  

 

2.3 Población y Muestra    

2.3.1 Población  

La población está conformada por Empresas, dedicadas a la importación y 

comercialización de reactivos de diagnóstico, en el mercado peruano.   

Según lo señalado, Hernández, Fernández y Baptista (2010, p. 192) 

mantienen lo siguiente: 

La investigación no experimental es sistemática y empírica en la que las 

variables independientes no se manipulan porque ya han sucedido. Las 
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inferencias sobre las relaciones entre variables se realizan sin intervención o 

influencia directa, y dichas relaciones se observan tal como se han dado en su 

contexto natural. 

En consecuencia, el autor sustenta que las variables no se aplican puesto que 

han ocurrido en distintos sucesos, de igual manera mediante una variable se 

ejecuta sin el apoyo de un dominio externo tal como ha sucedido en su 

aspecto inherente. 

2.4 Técnicas e instrumentos de recolección de datos, validez y confiabilidad   

La técnica que se aplico para esta investigación es censal. Para el recolectar 

la información se empleó como instrumento el cuestionario. Posteriormente se 

determinó la confiabilidad con el uso del SPSS, la opción de fiabilidad y se 

describe un coeficiente Alfa de Cronbach de ,895 El referido instrumento 

estuvo conformado por 2 dimensiones, 5 indicadores y 20 ítems.   

                                        Estadísticas de fiabilidad  

 

           ANOVA con prueba de Cochran  

 
 Suma de 

cuadrados  gl  
Media 

cuadrática  
Q de 

Cochran  Sig  

Inter sujetos  

Intra sujetos  

Total  

Entre elementos  

Residuo 

Total  

31,088  19  

19  

361  

380  

399  

1,636    

44,362  

  
7,688  

58,162  

65,850  

96,938  

,405  

,161  

,173  

,243  

,001  

    

    

    

 

2.5 Métodos de análisis de datos   

El método aplicado en esta investigación se hizo utilizando estadística 

descriptiva, evaluando la variable y dimensiones, presentadas en tablas y 

gráficos.    

2.6 Aspectos Éticos    

El proyecto de investigación fue desarrollado con credibilidad, honestidad y 

sinceridad en cuanto a la recopilación de datos y procedimiento de datos; para 

los resultados que se concretan, así como también facilitara un dominio cult  

 

Alfa de  

Cronbach  

Alfa de  

Cronbach 

basada en 

elementos 

estandarizados  
N de 

elementos 

 

 

 

 
,902  ,895  20  
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III.  RESULTADOS  

   

Estadísticas de fiabilidad  

Alfa de  

Cronbach  

Alfa de  

Cronbach 

basada en 

elementos 

estandarizados  
N de 

elementos  

902 895 20 
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Estadísticas de elemento de resumen  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 01 Equivalencias porcentuales de indicadores del Registro Sanitario   

 

  

 

 

 

 

El nivel SI: muestra que el porcentaje es el 55%. 

El nivel NO: muestra un porcentaje del 45%. 

 Media  Mínimo  Máximo  Rango  

Máximo /  

Mínimo  Varianza  
N de 

elementos 

Varianzas 

 de 

elemento 

Co variables 

entre elementos  

,235  ,168  ,263  ,095  1,563  

,001  

,009  

20  

,074  -,168  ,261  ,429  -1,547  20  

   FRECUENCIA PORCENTAJE PORCENTAJE 

VALIDO 

PORCENTAJE 

ACUMULADO 

SI   55 55,00 55,00 55,00 

NO  

   

45 

100 

45,00 

 

45,00 

 

100,00 
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Se describe que las empresas de droguerías que se dedican a la 

importación de reactivos de diagnóstico, indican que encuentran 

abundantes obstáculos para obtener un registro sanitario 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 02 equivalencias porcentuales indicador del Certificado de Registro Sanitario   

 

   FRECUENCIA   PORCENTAJE   PORCENTAJE 

VALIDO  

PORCENTAJE 

ACUMULADO  

SI   54  67,50  67,50  67,50  

NO  

   

26  

80  

32,50  

   

32,50  

   

100,00  

   

  

El nivel “SI”, muestra que el porcentaje es el 67.50%  

El nivel “NO” muestra un porcentaje del 32.50% 

Se describe que en las droguerías que se dedican a la importación de 

reactivos de diagnóstico, indican que encuentran con mayores obstáculos 

para el proceso de obtener un certificado de registro sanitario   

  

  

  

  

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

SI NO 
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Tabla 03 Equivalencias porcentuales del indicador de Documentos de 

Fabricación   

  

   FRECUENCIA   PORCENTAJE   PORCENTAJE 

VALIDO  

PORCENTAJE 

ACUMULADO  

SI   40  66,67  66,67  66,67  

NO  

   

20  

60  

33,33  

   

33,33  

   

100,00  

   

  

El nivel “SI”, muestra que el porcentaje es el 66.67% 

El nivel “NO” que muestra un porcentaje del 33.33% 

Las droguerías que se dedican a la importación de reactivos de diagnóstico, 

indican que encuentran mayores obstáculos para que el proveedor les envíe 

los documentos de fabricación.     

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

  

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

SI NO 

  

0 

5 

10 

15 

20 

25 

30 

35 

40 

45 

SI NO 
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Tabla 04 Equivalencias porcentuales del indicador de las Buenas Prácticas 

de Almacenamiento 

   

   FRECUENCIA   PORCENTAJE   PORCENTAJE 

VALIDO  

PORCENTAJE 

ACUMULADO  

SI   61  61,00  61,00  61,00  

NO  

   

39  

100  

39,00  

   

39,00  

   

100,00  

   

  

El nivel “SI”, muestra que el porcentaje es el 61.0%,  

El nivel “NO” que muestra un porcentaje del 39.0%,  

Las droguerías que se dedican a la importación de reactivos de 

diagnóstico, indican que encuentran mayores obstáculos para 

desarrollar las Buenas Prácticas de Almacenamiento.  

   

 

 

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabla 05 Equivalencias porcentuales del indicador de Estándar de calidad 

(ISO)   

   

 

   FRECUENCIA   PORCENTAJE   PORCENTAJE 

VALIDO  

PORCENTAJE 

ACUMULADO  

SI   31  51,67  51,67  51,67  

NO  

   

29  

60  

48,33  

   

48,33  

   

100,00  

   

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

SI NO 
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EEl nivel “SI”, muestra que el porcentaje es el 55.0%,  

El nivel “NO” que muestra un porcentaje del 45.0%,  

Las droguerías que se dedican a la importación de reactivos de 

diagnóstico, indican que encuentran mayores obstáculos para el 

proceso de obtener algún certificado de calidad.     

  

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
  

  

  

  

  

  

  

28 

28.5 

29 

29.5 

30 

30.5 

31 

31.5 

SI NO 
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IV. Discusión 

Según la tesis de Paca (2010) en su tesis de licenciatura ¨Aplicación de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento y Distribución de medicamentos e insumos en el 

hospital pediátrico Alfonso Villagómez Román de la cuidad de Riobamba ¨ de la 

Escuela Superior Politécnica de Chimborazo de la Facultad de ciencias 

bioquímica y farmacia. indica como meta principal fijar el correcto uso de 

depósito y reparto de medicamento. Así que dicha investigación guarda la 

similitud con los resultados obtenidos ya que es importante desarrollar el manual 

de Buenas Practicas de Almacenamiento para una Droguería dedicada a la 

importación de reactivos de diagnóstico, para mejorar su calidad de servicio y 

por ello es importante contar con el certificado de BPA, tramitada por DIGEMID. 

Según la tesis de Domínguez (2014) en su Investigación de licenciatura 

¨Optimización de los Formatos de Control en proceso para la disminución de 

errores Documentales en expedientes de productos terminados fabricado por un 

laboratorio Farmacéutico ¨ de la Universidad Nacional Autónoma de México 

Facultad de estudios superiores Zaragoza, indica como objetivo principal 

minimizar los errores documentales que genera el personal Operativo al 

Realizar el Registro del resultado de las Pruebas de control en proceso de 

acondicionamiento, al ser simplificados los formatos de control. Así que dicha 

investigación guarda similitud a los resultados obtenidos ya que una droguería 

para que pueda obtener lo registros necesarios debe llevar a cabo el 

procedimiento de la documentación requerida disminuyendo errores para la 

obtención de los documentos de fabricación del producto. 

Según Monrroy (2013), en su tesis de licenciatura ̈ Redacción de procedimientos 

de operación estándar (POE’s) para el laboratorio de tecnología farmacéutica 

basados en los capítulos 2,9,10 y 11, de la guía de inspección de Buenas 

prácticas de manufactura para la industria farmacéuticas según comieco XXIV¨, 

de la Universidad de el Salvador Facultad de Química y Farmacia. indica como 

objetivo principal transformar los métodos de ejecución común de limpieza y 

compostura, procedimiento, registro, seguridad industrial y autoinspección 

basado en el manual de fiscalización de Buen uso de Manufactura para la 

industria Farmacéutica. Así que dicha investigación guarda similitud ya que una 

droguería debe implementar y desarrollar su propio manual de procedimientos 
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Operativos para estandarizar los métodos y procedimientos para prevenir 

errores sistemáticos en la ejecución de tareas específicas. 
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V.Conclusiones 

1. En la presente investigación se logro identificar cual es los 

requerimientos necesarios en el proceso de importación de reactivos de 

diagnóstico en el mercado peruano,2017; ya que nos explica como 

obtener los certificados de registro sanitario y las certificaciones de 

buenas practicas de almacenamiento, por consiguiente, es esencial 

contar con un Director técnico Farmacéutico en las Droguerías. 

 

2. De acuerdo a los resultados de investigación queda demostrado que es 

de suma importancia que el Manual de buenas prácticas de 

almacenamiento se utilice en las droguerías para llevar el buen manejo 

de materiales y los productos que se utilicen en las droguerías esto debe 

estar bajo el control de un personal capacitado. 

 

3. Se determinaron las normas legales para el proceso de importación de 

reactivos de diagnóstico, con respecto a los documentos de fabricación, 

las ya que las empresas que emiten estos documentos de acuerdo a la 

explicación que necesita el importador para le obtención de los registros 

sanitarios.    
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VI. Recomendaciones 

 

1. Ante la problemática de los obstáculos en el proceso de importación se 

recomienda a los importadores tengan un mejor asesoramiento al tema de 

comercio exterior, como especializaciones o capacitaciones de los procesos 

de importación para obtener una mejor intercomunicación y entendimiento 

del procedimiento, buscando la satisfacción del cliente. 

 

2. Para que los proveedores puedan brindar los documentos de fabricación 

con mayor factibilidad es importante establecer una relación cooperativa y 

que las droguerías puedan ser distribuidores directos. 

 

3. En el proceso de importación es importante contar con un Director 

técnico ya que es la persona quien mediante el, se podrá tramitar los 

certificados de registro sanitario y certificación de Buenas practicas de 

almacenamiento en las droguerías.  
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Anexo 1: INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS CUSTIONARIO 
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MATRIZ   DE 

CONSISTENCIA 

   

Formulación del problema   

Objetivos  Hipótesis  Variable   
Definición 

conceptual  

Definición 

operacional  
Variable   

 

Problema General  Objetivo General  Hipótesis General  

Importación de 

reactivos de 

diagnóstico 

Es la entrada 

de  

un producto 

de un país  

extranjero, 

para uso  

comercial; tal 

es el  

caso de los  

reactivos de 

diagnostico  

Esta variable 

será medida 

con  

02 dimensiones  

y  

05 indicadores 

a través de la  

técnica de la  

Encuesta y, 

como  

instrumento 

Cuestionario.   

Dimensiones  Indicadores  

  

   

   

   

   

   

Niveles y  
Rangos  

Escala de 

medición  
 

 

¿Cuáles son los obstáculos en el 

proceso de importación de reactivos de 

diagnóstico en el mercado peruano, 

2017?  

 

Identificar los obstáculos en el 

proceso de importación de 

reactivos de diagnóstico en el 

mercado peruano,  

2017  

Los obstáculos en el 

proceso de Importación 

de reactivos de 

diagnóstico en el 

mercado peruano,  

2017 

Requisitos para 

la importación   

Registro Sanitario   

Si  

Ordinal  

Certificado de  

Registro  

Sanitario   
 

Problemas Específicos  

 

Objetivos Específicos  

 

Hipótesis Específicas  

 

1. ¿Cuáles son los requerimientos 

en el proceso de importación de 

reactivos de diagnostico en el 

mercado peruano,2017 

  

 

1.identificar los requerimientos 

en el proceso de importación 

de reactivos de diagnóstico en 

el mercado peruanos 2017 

 

1.los requerimientos en el 

proceso de importación 

de reactivos de 

diagnostico en el 

mercado peruano 2017 

Documentos de 

fabricación  

No  Sistema de  

Gestión de 

Calidad  

Buenas  

Prácticas de  

Almacenamiento    

2. ¿Cuáles son los obstáculos en 

sistema de gestión de calidad en el 

proceso importación de reactivos de 

diagnóstico en el mercado peruano, 

2017?  

 

2.identificar los obstáculos en 

el sistema de gestión de 

calidad para el proceso de 

importación de reactivos de 

diagnostico en el mercado 

peruano 2017 

2. los obstáculos    en el 

sistema gestión de 

calidad para el  proceso 

de  importación de 

reactivos de diagnóstico 

en el mercado peruano, 

2017  

Estándar de calidad 

(ISO)  



 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

ANEXO 1: MATRIZ DE CATEGORIZACIÓN 

 

Anexo 03: Instrumento De Investigación 

 

Guía de la entrevista 

 

Técnica  : Entrevista 

Tipo de entrevista : Semi-estructurada 

 

Objetivos: 

La entrevista tiene por objetivo recabar la opinión de los miembros que laboran 

en las empresas importadoras. Las Personas a ser entrevistada son   gerentes de 

las empresas. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 



 

 



 

 



 

 


