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RESUMEN



El presente trabajo de investigacion se llevd a cabo con el objetivo de evaluar el
cumplimiento del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos referente al ejercicio
del Director Técnico en Oficinas Farmacéuticas ubicadas en las Av. Proceres de la
Independencia y Carlos Wisse del distrito de San Juan de Lurigancho, la informacion fue
recabada por medio de una encuesta, en la cual se encontr6 que mas del 50% no
cumplen con el Reglamento. ElI 90% de Oficinas Farmacéuticas registradas el 54.4% de
los establecimientos de estas avenidas no cumplen con poseer un Director Técnico, por

lo tanto todo lo concerniente a la responsabilidad que le compete tampoco se cumpliria.

También se realizd la evaluacién concerniente a la organizaciébn del personal con
referencia al organigrama donde se encontr6 que el 89.9% estan compuestas por
personal técnico, 2.5% por Quimico Farmacéutico Asistente, etc. Con lo cual se concluye
gue el técnico de farmacia realiza el expendio y no se cumple el procedimiento de

dispensacion.

En la evaluacibn de las actividades del Director Técnico se observé que los
establecimientos, a pesar de contar con él, no cumplen en realizar la dispensacion pues
solo el 2.2% del total cumplen con este procedimiento, de igual manera en la

interpretacion de las recetas el 2.96% si cumple.

Del mismo modo se evalué todos los requerimientos de informacién publicada en el area
de dispensacién encontrando que el 77.01% no cumple con exhibir el horario de
atencion del establecimiento; a la pregunta si en el lugar visible se exhibe la copia legible

del titulo profesional del Director Técnico el 83.21% no cumplen con dicho requisito.

Finalmente, se encontr6 que el 10% de las Oficinas Farmacéuticas funcionan de manera

informal, las cuales deben ser sancionadas por la entidad supervisora.

Palabras Claves: Director Técnico (DT), Oficina Farmacéutica (OF), Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos (REF).



ABSTRACT

The present research was conducted in order to assess compliance Pharmaceutical
Establishments Regulations concerning the operation of the Technical Director in
Pharmaceutical Offices located in the Heroes of Independence Avenue and Carlos Wisse
district of San Juan de Lurigancho, information was gathered through a survey, which
found that over 50% do not comply with the Regulations. 90% of registered
Pharmaceutical Offices 54.4% of establishments do not meet these avenues have a

Technical Director, therefore everything about the responsibility that rests not be fulfilled.

Evaluation was also conducted concerning staff organization with reference to the
flowchart which found that 89.9% are composed of technical staff, 2.5% for
Pharmaceutical Chemist Assistant, etc.. Thus concludes that the pharmacy technician

performs the sale and not met the dispensing procedure.

In the evaluation of the activities of the Technical Director noted that facilities, despite
having him do not meet in the dispensation since only 2.2% of total compliance with this
procedure, just as in the interpretation of the recipes the 2.96% if it meets.

Likewise evaluated all information requirements published in the dispensing area and
found that the 77.01% do not display the opening hours of the establishment, to the
guestion whether in the visible place exhibits the professional title legible copy of the
Director Technically 83.21% do not meet this requirement.

Finally, we found that 10% of Pharmaceutical Offices operate informally, which must be

sanctioned by the supervisory body.

Keywords: Technical Director (TD), Pharmaceutical Office (OF), Pharmaceutical

Establishments Regulations (REF).
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INTRODUCCION

La entidad encargada de la regulacion, control y cumplimiento del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos es el Ministerio de Salud y la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID a través de sus 6rganos desconcentrados
denominada DISA IV LIMA ESTE y especificamente la DIRECCION DE FISCALIZACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, encargadas de la inspeccion y supervision de las
Oficinas Farmacéuticas para tener mayor cobertura y que sea continua; ya que de esta
manera, se podria cumplir con una buena dispensacion de los medicamentos sin dafiar la
integridad del paciente; la oficina farmacéutica debe estar dirigida por un director técnico

quien asume la responsabilidad, juntamente con el propietario.

Una vez que el Director Técnico asuma la responsabilidad de dirigir a la botica o farmacia
se podrd iniciar el tramite de apertura para la obtencién de la Autorizaciéon Sanitaria del
establecimiento. En la actualidad, todos los requisitos se encuentran en la pagina web de

la institucion competente y de esta manera permite agilizar los tramites correspondientes.

Por lo anterior, existe la necesidad de establecer si se cumplen los requerimientos con
respecto a contar con un Director Técnico para el funcionamiento de la Oficina
Farmacéutica; de este modo también se puede conocer si el establecimiento es informal
o formal, y lo més importante establecer si se estd cumpliendo las Buenas Practicas de

Oficinas Farmacéuticas.

Asi mismo, con la presente investigacion se evidencia la necesidad de capacitacion para
los propietarios de farmacia y boticas, para asi proponer soluciones que permitan un
correcto acceso a los medicamentos, sin incurrir en incumplimientos legales que puedan
dafar a los pacientes, porque lo que se desea es aliviar multiples dolencias, pero sin

dafar la integridad de la persona, sino mas bien lograr salud para todos.

VI



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcién de la Realidad Problematica.

El mercado farmacéutico en el Perl esta sumamente atomizado y su oferta esta
conformada por mdultiples actores: los laboratorios, las droguerias, las farmacias y
boticas, las cadenas, las clinicas, las entidades prestadoras de salud (EPS) vy las
instituciones publicas (los establecimientos del Ministerio de Salud y de las Fuerzas

Armadas y de la Policia Nacional).

En la actualidad debido a la gran demanda por el aumento de la poblacién en todo el
pais y de las necesidades de salud, en nuestro pais como en otros pocos, se introdujo
el término de Oficinas Farmacéduticas, la Botica se diferencia de la Farmacia porque
en la Botica el propietario puede ser cualquier ciudadano comun, quien decide
incursionar en la comercializacion del medicamento, en la Farmacia el propietario

debe ser Quimico Farmacéutico.

Las farmacias y las boticas operan a través de aproximadamente mas de 16 000
establecimientos en todo el pais. La mitad de ellos se encuentra en la capital y operan
en forma de cadenas farmacéuticas y establecimientos independientes. La
proliferacién de las cadenas de boticas es una tendencia que se inicié a fines de la
década de 1990, pensando que con esta estrategia se mejoraria la adquisicion de los

medicamentos a menor costo.

En Perd, existen disposiciones legales para el funcionamiento de las oficinas
farmacéuticas como Ley General de Salud, que menciona de manera general como
debemos ser tratadas todas las personas para solucionar cualquier problema de salud
dentro del sistema de atencion de salud; de ello se desprende el marco legal que
regula la dispensacion de medicamentos y productos complementarios, Ley de los
Productos Farmacéuticos N° 29459 y su correspondiente Reglamento, DS 014-2011-
SA, donde menciona los pasos a seguir para la obtencion de la Autorizaciones
Sanitarias, que funcionan bajo la responsabilidad técnica de un profesional Quimico

Farmacéutico, en calidad de Director Técnico, con la finalidad de realizar la actividad



de Dispensacién y Expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos (a
excepcién de equipos biomédicos o de tecnologia controlada) y productos sanitarios al
publico usuario final. EI Director Técnico posee multiples responsabilidades
establecidas bajo el amparo del cumplimiento de las denominadas Buenas Practicas

de Oficinas farmacéuticas.

En tanto el organismo regulador de los establecimientos farmacéuticos, es la
Direccion General De Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, que norma el
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que fabrican, importan,
exportan, almacenan, distribuyen, dispensan y expenden medicamentos, otros
productos farmacéuticos y afines, manteniendo los registros actualizados en lo que
corresponda. Dado que el medicamento es considerado un bien social, siendo el
Estado el principal responsable de velar por su correcto uso; este organismo debe
sancionar a quienes lucran con este bien, y devolver la custodia a los profesionales

farmacéuticos.

En el distrito de San Juan de Lurigancho existen en la actualidad 1 010 Oficinas
Farmacéuticas que se encuentran en condicién de establecimientos registrados segun
la base de datos de la DISA IV LIMA ESTE. Pero se estima que existen mas y se
encuentran en condicion de ILEGAL FUNCIONAMIENTO en razon de no estar
registradas y no poseer un Director Técnico que inicie su procedimiento de solicitud de

Autorizacion Sanitaria para su correcto funcionamiento.

Esta situacién produce un detrimento en las condiciones y calidad del proceso de
Dispensaciéon y Expendio de productos farmacéuticos, la ignorancia de los procesos a
seguir en aplicacion de Buenas Practicas de Almacenamiento impiden al propietario
seguir la Normas Sanitarias, siendo el principal perjudicado, el paciente como usuario
final que no puede distinguir establecimientos legales de los no legales estando
supeditado a solo buscar el menor precio en el proceso de adquisicion de sus
medicamentos como necesidades de salud. Por otra parte, el ente regulador no posee
la capacidad para inspeccionar y verificar la Norma Sanitaria en las zonas geograficas

a su cargo produciendo el escenario ideal para la comercializacién informal.

Por lo tanto, el problema de la investigacion del presente trabajo se concentra en la

identificacion y cuantificacion de oficinas que cuentan o no cuentan con Director



Técnico y por ende, no pueden iniciar el procedimiento para obtener autorizacién

sanitaria.

1.2. Delimitacion de la Investigacion

1.2.1. Delimitacion Espacial

El presente estudio se realizé en las diferentes Oficinas Farmacéuticas entre
boticas y farmacias de las Av. Préceres de la Independencia y Carlos Wisse en
el distrito de San Juan de Lurigancho — Lima — Perd, por ser las avenidas
principales del distrito donde se encuentran la mayor concentracién de Oficinas

Farmacéuticas.

1.2.2. Delimitacién Temporal:

En el presente estudio se ejecutd entre los meses de mayo a julio del 2013,
tiempo que demoro desde la recoleccion de informacion hasta el procesamiento de
datos y el término.

1.2.3. Delimitacion Social:

En presente estudio se cont6 con la participacion del ente regulador representado
por la DISA IV LIMA ESTE, el ente dedicado a la dispensacién y expendio
representado por el Quimico Farmacéutico, Técnicos en Farmacia y Personal
Aukxiliar, el usuario final representado por el publico consumidor vy el investigador

y/o observador.

1.3. Formulacién del Problema:

¢Cuantas son las Oficinas Farmacéuticas que cumplen con el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, referente al ejercicio del director técnico ubicadas en
las Av. Préceres de la Independencia y Carlos Wisse, distrito de San Juan de

Lurigancho, Mayo — Julio 2013.



1.4. Objetivos de la Investigacion:

1.4.1.0bjetivo General:

Evaluar el cumplimiento del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
referente al ejercicio del Director Técnico en Oficinas Farmacéuticas ubicadas
en las Avenidas Proceres de la Independencia y Carlos Wisse, distrito de San
Juan de Lurigancho, Mayo — Julio 2013.

1.4.2. Objetivos Especificos:

e Determinar el nimero de Oficinas Farmacéuticas que se encuentran
registrados ante la autoridad reguladora de salud DISA IV LIMA ESTE,
cuenten con Director Técnico, ubicadas en las Av. Préceres de

Independencia y Carlos Wisse, distrito SJL, Mayo — Julio 2013.

e Establecer si las Oficinas Farmacéuticas cumplen con poseer el personal
segun el organigrama, en los establecimientos ubicados en las Av. Proceres

de Independencia y Carlos Wisse, distrito SJL, Mayo — Julio 2013.

e Evaluar el cumplimiento de las responsabilidad del Director Técnico en
referencia al procedimiento de la dispensacion en los establecimientos
ubicados en las Av. Préceres de la Independencia y Carlos Wisse, distrito de
SJL, Mayo — Julio 2013.

e Evaluar el cumplimiento de la informacion publicada en el area de
dispensacion referente al Director Técnico, dentro de la Oficina
Farmacéuticas ubicadas en las Av. Proceres de la Independencia y Carlos
Wisse, distrito de SJL, Mayo — Julio 2013



1.5. Hipoétesis de la Investigacion

1.5.1.

1.5.2.

Hipotesis General:

Algunas Oficinas Farmacéuticas ubicadas en las Avenidas Proceres de la
Independencia y Carlos Wisse del distrito de San Juan de Lurigancho cumplirian
con el Reglamentos de Establecimientos Farmacéuticos, referente al ejercicio del
Director Técnico de Mayo — Julio 2013.

Hipo6tesis Secundarias:

Mas del 60% de Oficinas Farmacéuticas ubicadas en Av. Préceres de
Independencia y Carlos Wisse, distrito SJL, que se encuentran registradas en
la DISA IV LIMA ESTE no contarian con Director técnico en los periodos Mayo
—Julio 2013.

Menos del 30% de Oficinas Farmacéuticas ubicadas en Av. Proceres de
Independencia y Carlos Wisse, distrito SJL, no cumpliran con el personal que

forma parte del organigrama en el periodo de Mayo — Julio 2013.

Més del 20% de Oficinas Farmacéuticas ubicadas en Av. Proceres de
Independencia y Carlos Wisse del distrito SJL que cuentan con Director Técnico
no cumplirian con su responsabilidad en referencia a la dispensacion en el
periodo, Mayo — Julio 2013.

Menos del 50% Oficinas Farmacéuticas ubicadas en Av. Préceres de
Independencia y Carlos Wisse del distrito SJL cumplirian con publicar la
informacion referente al Director Técnico en el area de dispensacion en el

periodo de Mayo — Julio 2013



1.6. Justificacién e Importancia de la Investigacion

1.6.1. Justificacién de la Investigacion

San Juan de Lurigancho es un Distrito en vias de desarrollo, en el cual la tasa
de crecimiento poblacional es una de las mas altas del departamento de Lima, lo
gue genera un aumento en las necesidades de salud de la poblacion; el
Ministerio de Salud y la DIGEMID son los responsables de velar por la
accesibilidad a los medicamentos y que éstos se encuentren en condiciones

Optimas para ser dispensados en las Oficinas Farmacéuticas.

El presente trabajo nos permitird conocer mejor las Oficinas Farmacéuticas que
cumplan con las Normas de Salud en el Pert y la aplicacién de las Buenas
Practicas de Oficinas farmacéuticas.

Es importante estar familiarizados con la Ley N° 29459 de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios y sus respectivas
normas legales como D.S N° 014-2011 SA, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, Ley general de salud, Manual de Buenas Practicas de Oficinas
Farmacéuticas. De esta manera el Director Técnico es el responsable de dar
cumplimiento a las diferentes normas, su ausencia predispone la incorrecta

practica de la dispensacion.

De lo anterior, surge la necesidad de desarrollar una investigacion que
proporcione informacion de la situacién actual del funcionamiento de las Oficinas
Farmacéuticas, que deberan ser dirigidas y administradas por un Director
Técnico quien lleva la responsabilidad del funcionamiento junto al propietario de
la Oficina Farmacéutica, ademas dar una vision global de la realidad asi como
exponerla a las autoridades correspondientes para poder garantizar una manera
segura y racional de la dispensacién de medicamentos a la poblacién. También
gue los propietarios trabajen en forma legal y asegurar que el Director Técnico

cumpla sus funciones de acuerdo a las normas establecidas.



1.6.2. Importancia de la Investigacion

La presente investigacion es importante, ya que mediante la obtencion de los
resultados, ayudara a las autoridades como la Direccién General de Insumos y
Drogas - DIGEMID a través de sus 6rganos desconcentrados denominada DISA
IV LIMA ESTE vy especificamente la DIRECCION DE FISCALIZACION,
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA, encargadas de la inspeccion y
supervision de las Oficinas Farmacéuticas, a que las inspecciones tengan mayor
cobertura y sean continuas pues de esta manera se podria cumplir con un

buena dispensacion de los medicamentos sin dafiar la integridad del paciente.

Las beneficiarias de esta investigacion sera la poblacidon que se encuentre en las
Av. Proceres de la Independencia y Carlos Wisse, porque serviraA como un
primer paso para mejorar la situacion actual y dar una mejor terapia para las

diferentes enfermedades y evitar la automedicacion.

Finalmente el Quimico Farmacéutico es el Unico responsable del medicamento
desde su proceso de obtencién hasta que llegue a un paciente determinado; por
lo tanto para mis colegas de las universidades publicas o privadas que se
forman durante 5 o 6 aflos, de esta manera se podria dar un valor agregado al
medicamento y al profesional Quimico Farmacéutico ya que somos los Unicos
que debemos hacer cumplir con todos los Reglamentos ya mencionados y evitar

la informalidad de algunas Oficinas Farmacéuticas.



CAPITULO N° I

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la Investigacién

En Guatemala se realiz6 un estudio en el afio 2006, elaborada por Zulina Mejia en la
gue se realizé la evaluacion del cumplimiento de aspectos fisicos, legales , del
personal y del medicamentos por parte de los Establecimientos Farmacéuticos,
donde llega a la conclusion que el 47% de los Establecimientos Farmacéuticos no
cumplen y el 52% si cumple con los requerimientos legales para su funcionamiento y
con contar con un Director Técnico, exigidos por las Autoridades de Salud por lo tanto
menciona que para evitar la falta de cumplimiento de los aspectos legales, se
debera implementar una inspeccién por parte de la unidad de monitoreo del
departamento de vigilancia y control de medicamentos, donde se evalué tanto el area
fisica como los medicamentos que se desean dispensar. También para mejorar la
calidad en el servicio de Salud en los Establecimientos Farmacéuticos los
profesionales Quimicos Farmacéuticos deberdn poner en practica la atencién
farmacéutica y poder dar seguimiento a los problemas de Salud de los pacientes en
las comunidades, la capacitacion a los dependientes de los Establecimientos
Farmacéuticos deberd ser impartida por profesionales, quienes proporcionan
informacién  actualizada referente a los medicamentos, interacciones,

contraindicaciones y efectos adversos, para poder llevar una informacion completa.(1)

Por otro lado también en Guatemala, en el afio de 2006 se realiz6 un estudio
elaborado por Evelyn Santizo, ella desarrollo un Modelo de Sistematizacion de las
Principales Operaciones dentro de un Establecimiento Farmacéutico, donde llega a la
conclusion de lograr desarrollar el modelo, y que gracias a este modelo se obtendra
mejor resultado en la atencién de los pacientes, pero nos menciona que a esto es
necesario efectuar, cambios en el Organigrama Funcional de farmacia hospitalaria
de esta manera ayudaria a una mejor seleccion de personal y producir cambios de

organizacionales para mejorar u optimizar los procedimientos. (2)



En Venezuela en el afio 2006 se realizd un estudio elaborado por Lucecita Ferreira
realiza la Implementacion de Normas de Buenas Practicas de Distribucion, donde
llega a la conclusion que para la aplicacion de la distribucién, se elaboré el manual
de  Procedimientos Operativos Estandar requeridos para la Implementacion,
destinados a establecer un Sistema de Aseguramiento de la Calidad que permita
garantizar que los medicamentos durante su almacenamiento, dispensacion,
transporte y distribucion, sea manejados y conservados en las condiciones que
garanticen su calidad, por lo tanto de acuerdo a esta implementacién se lograria un
buen almacenamiento de los medicamentos, y de esta manera se lograria un efecto
deseado en las diferentes patologia usadas. Todo este proceso debe ser dirigido por
un director técnico ya que es el Unico que va desarrollar esta implementacion de

acuerdo a los diferentes reglamentos ya establecidos. (3)

También en Peru en el afio 2010 se realizé un estudio elaborado por José Angulo,
donde se disefié un manual y Procedimientos para la Implementacién de Gestion de
Calidad 1SO 9001:2008, donde llega a la conclusion el disefio del Manual y los
Procedimientos para la Implementacién del Sistema, nos demuestra que es
imprescindible considerar en la planificacibn a las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacién, se la cual se obtuvo 14 procedimientos para
cumplir con el compromiso de satisfacer los requisitos del cliente y mejorar
continuamente el Sistema de Gestion del Establecimiento, de acuerdo a los requisitos
legales y reglamentarios aplicables al alcance. Los procesos comunes centrales o
claves de las Farmacias y Boticas son el expendio, la comercializacién y la
dispensacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

entonces debemos dar mas énfasis a estos puntos. (4)



2.2. Bases Teoricas

2.2.1. Generalidades:

El Quimico Farmacéutico es un profesional responsable del cumplimiento, de
los requisitos de la calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacion,
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucion, comercializacion,

dispensacion y expendio. (12)

Las Oficinas Farmacéuticas esta compuesto por las farmacias y boticas, son
establecimientos privados y estatales sometidos a una importante regulacion
para su apertura, traspaso y funcionamiento, estos deben cumplir una serie de
requisitos sobre superficie, acceso y dotacién, para obtener la Autorizaciéon
Sanitaria, entre ellos uno de los requisitos indispensables es de contar con un
DIRECTOR TECNICO, la cual asume la responsabilidad conjuntamente con el

propietario.(5) (6)

El Director Técnico asume diferentes responsabilidades dentro de la Oficina
Farmacéutica, entre ellos se encuentra la dispensacion y expendio, es un
proceso donde se tiene directo dialogo con el paciente, donde se debe dar una
prospectiva de utilizacion de farmacos que alerten sobre su uso inadecuado y
permitan minimizar los efectos adversos, las duplicaciones terapéuticas, las
dosificaciones incorrectas y demas formas de medicacién inapropiada que
reducen de manera importante la efectividad de los farmacos y evitar la

automedicacion por parte de los pacientes.(7)

Por lo tanto los profesionales Quimico Farmacéutico puede desarrollar mejor sus
competencias incrementando los beneficios sanitarios que aportan a la sociedad
y apoyar para lograr salud para todos. Incrementando el proceso de
farmacovigilancia que en la actualidad no se aplica en las Oficinas

Farmacéuticas.
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2.2.2.

2.2.3.

Aspecto Poblacional:

El distrito de San Juan de Lurigancho se encuentra ubicado al noreste de la
Provincia de Lima, se desarrolla desde la margen derecha del rio Rimac hacia las
elevaciones del Cerro Colorado Norte. La altura del territorio varia entre los 2 240
m.s.n.m., en las cumbres del Cerro Colorado Norte y de 200 m.s.n.m que alcanza
la ribera del rio Rimac, tiene una superficie de 131.25 Kmz2., constituyendo el
4.91% del territorio de la Provincia de Lima y el 0.38% del Departamento de
Lima. (8)

Su clima es de tipo desértico con muy escasas precipitaciones en invierno. La
temperatura media oscila entre los 17° C. a 19° C. La poblacion ha incrementado
proyectando para el afio 2000 una poblacion de 831, 634 habitantes
aproximadamente, en la actualidad tiene una poblacién de 1 473 000 habitantes.

En la actualidad se estima que supera el Milén de habitantes.
Es importante anotar que el distrito de San Juan de Lurigancho, esta
representando el 11.0% de la poblacion de Lima Metropolitana (Provincia de
Lima y Provincia Constitucional del Callao). En resumen San Juan de Lurigancho,
es el distrito mas poblado de Lima metropolitana y el Perq, siendo 1.7 veces mas

grande que el 2do. Distrito que es Comas. (8)

Aspectos Legales:

En los articulos, Art. 9 y Art. 65 de la Constitucidon Politica del Peri menciona
gue el Estado determina la politica nacional de salud y defiende el interés de los

consumidores, vela en particular por la salud.(9)

En el articulo, Art. 33 y Art. 66 de la Ley General de Salud N° 26842 nos
menciona que el quimico farmacéutico que asuma la direccién técnica de una

Oficina Farmacéutica es el responsable de la dispensacién, de dar informacién y
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orientacion al usuario, asi mismo es responsable de cuanto afecte la identidad,
pureza y buen estado de los productos que se elaboran, preparan, manipulan,
almacenan o suministran, distribucién. La Autoridad a nivel nacional es la
encargada del control sanitario de los productos farmacéuticos y galénicos, asi
como de velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia que

se establecen en la presente ley y el reglamento. (10)

En el articulo, Art. 64 también nos menciona que las personas naturales o
juridicas que se dedican a la comercializacién de productos farmacéuticos para
desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones
sanitarias establecidas en el reglamento; cefirse a las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud a nivel nacional
verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido en la presente

disposicién. (10)

Por este motivo se aprueba Ley N° 29459 de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en los articulos, Art. 1, Art. 32y
Art. 51 nos menciona que la ley define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con
la Politica Nacional de Salud vy la Politica Nacional de Medicamentos, y todo
dirigido por un Director Técnico ya que es el Unico encargado de la dispensacion
y ofrecer alternativas de medicacion. Al no ser cumplido la presente ley se
aplicaran diferentes sanciones al que asuma la Direccion Técnica del
establecimiento y también al propietario, estas sanciones seran como multas,
cierre del establecimiento, cancelacion del registro sanitario e inhabilitacion de

ejercer como Director Técnico, etc. (11)

También la presente ley menciona todo referente del medicamento desde su

fabricacion hasta su posterior comercializacion y hasta la entrega al paciente.
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Esta ley se cumplird gracias a la aprobacion del Decreto Supremo N° 014
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aqui nos menciona en los
articulos, Art. 11, Art. 14 y Art. 16, el Director Técnico es quien responde ante la
Autoridad Nacional de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, segun su ambito por el cumplimiento de las disposiciones
establecidas en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. Para ser Director Técnico se requiere ser profesional
Quimico Farmacéutico, colegiado, habilitado e inscrito en el Registro Nacional de
Directores Técnicos de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, para la inscripcién en el Registro
Nacional de Directores Técnicos el Quimico debe cumplir con la presentaciéon de

varios requisitos que menciona en el presente reglamento.(12)

Cuando el profesional Quimico Farmacéutico, renuncie a la direccién técnica, la
renuncia debe ser comunicada por escrito a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ,dentro del plazo
méaximo de diez dias calendario, contados a partir de ocurrido el hecho, bajo la
responsabilidad. El establecimiento farmacéutico no debe funcionar si no cuenta
con Director técnico. (12)

En los articulos, Art. 34, Art. 37 y Art. 41 menciona que todas las oficinas
farmacéuticas deben contar con un Certificado de Buenas Practicas de Oficinas
Farmacéuticas, también deben tener areas establecidas como: area de
recepcion de productos, dispensacion y/o expendio destinada a la atencion al
publico, almacenamiento de productos controlados, productos de baja o
rechazados y otras debidamente separadas e identificadas, directamente
proporcional al volumen, conforme se establece en los Manuales de Buenas
Practicas. (11)(12)

En lugar visible del area de dispensacion deben exhibirse la copia legible del
titulo profesional del Director Técnico del establecimiento y la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento. Asimismo, debe exhibirse el nombre del Director
técnico y profesionales Quimicos Farmacéuticos Asistentes con su respectivo

horario de atencién. El Director Técnico debe permanecer en el establecimiento
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durante las horas de funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente
justificada y registrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito

o fuerza mayor.(12)

También en los articulos, Art. 42 y Art. 144 nos menciona que el Director Técnico
es responsable de: dispensar y supervisar el expendio de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de acuerdo a su
condicibn de venta, verificar y controlar que la atencion de las recetas de
estupefacientes, psicotrépicos, precursores y medicamentos que los contienen se
efectué conforme al reglamento correspondiente, solicitar, almacenar, custodiar,
supervisar que las condiciones de almacenamiento de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios garanticen su
conservacion, estabilidad y calidad, capacitar, supervisar permanentemente al
personal asistente y técnico en el correcto desempefio de sus funciones, verificar
gue no existan productos o dispositivos contaminados, adulterados, falsificados,
alterados, expirados o en mal estado de conservacion u observados, mantener
actualizados los libros oficiales o registros electrénicos de datos, notificar las
sospechas de reacciones adversas e incidente adversos de productos
farmacéuticos, la norma verificar el cumplimiento de las demas disposiciones de

la Ley N°29459 y del presente Reglamento en cuanto le corresponda.

Sin perjuicio de sancidbn que se imponga al establecimiento, se aplicaran
sanciones de amonestacion o multa al Director Técnico y propietario, cuando

incumplan lo dispuesto en el presente Reglamento. (11)(12)

Finalmente el trabajo del Director Técnico esta amparado por la Ley N°28173
Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico, donde en el articulo, Art. 2, Art. 3
y Art. 4 menciona el rol del quimico farmacéutico desarrollando actividades
dentro del proceso de atencion integral de salud, destinadas a la persona, la
familia y la comunidad; como integrante del equipo de salud, podran ejercer sus
actividades profesionales, entre otras, en la docencia, regencia de
establecimientos farmacéuticos publicos y privados, laboratorio de andlisis

clinicos y bioquimicos, bromatolégicos, toxicolégicos, laboratorios de
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radiofarmacos, direccidon técnica de laboratorios farmacéuticos y productos
naturales, cosméticos, laboratorios de control de calidad, y en la sanidad de la
Fuerza Armada y Policia Nacional. Las cuales deben contar con los diferentes

requisitos ya mencionadas para su habilitacién. (13)

El Quimicos Farmacéuticos conforme a la entidad en que labora, orienta a los
profesionales prescriptores y a los pacientes o usuarios en el uso racional de

medicamentos, ejerciendo la farmacovigilancia. (13).

La cual también amparada por la Ley N° 15266 de Creacion de Colegio
Quimico Farmacéutico del Perl, donde menciona en sus articulos, Art. 2, Art. 3
y Art. 11, que la inscripcién en el Colegio es obligatoria para el ejercicio de la
profesién. Las normas de Moral y Deontologia Farmacéutica son los objetivos
basicos de la defensa del honor e interés profesional, las infracciones del Cadigo
de Etica Profesional por los profesionales Colegiados, seran sancionados por las

medidas disciplinarias siguientes: amonestacion, multa y suspension. (14)

2.3. Definicién de Términos Béasicos:

> Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacion,
comercializacion importacién, exportaciéon, almacenamiento, distribucion,
dispensacion o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios y que debe contar con autorizacion sanitaria de

funcionamiento.

» Oficina farmacéutica: Establecimiento farmacéutico bajo responsabilidad o
administracién de un profesional Quimico Farmacéutico en el que se dispensa al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion
de equipos biomédicos y tecnologia controlada), o productos sanitarios, o se

realizan preparados farmacéuticos.

» Farmacia o Botica.- Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y

expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con
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excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos
sanitarios, 0 se realizan preparados farmacéuticos. Si dichos establecimientos
implementan el seguimiento farmacoterapéutico deben cefiirse a las Buenas
Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico. Para que el establecimiento se
denomine farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico

Farmacéutico.

Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio. La denominacion Director técnico es independiente del
nivel funcional que dicho profesional pudiera tener es la estructura organica del

establecimiento de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

Expendio.- Entrega al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios directamente al usuario final, sin que medie el acto de

dispensacion.

Dispensaciéon.- Acto profesional del profesional Quimico Farmacéutico de
proporcionar uno o mas productos farmacéuticos a un paciente, generalmente en
atencion a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
autorizado. En este acto el profesional Quimico Farmacéutico informa y orienta
al paciente sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones
adversas, interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacion del

establecimiento farmacéutico.(12)

Atencion Farmacéutica.- Actos del profesional Quimico Farmacéutico en la,
mejora y mantenimiento de la salud y calidad de vida del paciente y de la
comunidad, los cuales se realizan mediante practicas correctas de dispensacion

y seguimiento farmacoterapéutico.
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» Buenas Préacticas de Oficina Farmacéutica: Es el conjunto de normas
establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucién, Buenas
Practicas de Dispensacion y, de ser el caso, Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico, por las farmacias, boticas y oficinas farmacéuticas de los

establecimientos de salud.

» Autorizacion Sanitaria.- Es el acto por el medio del cual la Autoridad Sanitaria
Regional (Secretario Regional Ministerial de Salud) permite el funcionamiento de
los Prestadores Institucionales de Salud, verificando que ellos cumplen con los
requisitos de estructura y organizacion, expresados en reglamentos.

» Buenas Practicas de Dispensacion.- Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos en investigacion en los establecimientos farmacéuticos de
dispensacion. Las Buenas Préacticas de Dispensacion garantizan que se
entregue al paciente el producto o dispositivo en la dosis y cantidad correctas,
segun corresponda, con informacion clara sobre su uso, administracion,

seguridad y conservacion.

> Buenas Préacticas de Almacenamiento.- Conjunto de normas que establecen
los requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan,
distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de las

condiciones y caracteristicas de los citados productos.

» Buenas Précticas de Distribucién.- Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos
gue se dedican a la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
comercializacién, distribucion, dispensacion y expendio de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de
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garantizar las caracteristicas y condiciones 6ptimas de los mismos durante el

transporte de un lugar a otro.

Buenas Practicas de Farmacovigilancia: Conjunto de normas destinadas a
garantizar la autenticidad, calidad de los datos recogidos, confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado y
notificado reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacion

de las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

Cierre definitivo y clausura del establecimiento.- Cierre en forma definitiva de
todo o parte de las instalaciones de un establecimiento, a solicitud del
interesado, por incurrir en omisiones, hechos o conductas contrarias a las
disposiciones legales o sanitarias 0 por los motivos de caracter administrativo

sefialados en el presente Reglamento.

Cierre temporal del establecimiento.- Cierre en forma temporal de todo o parte
de las instalaciones de un establecimiento, por un periodo determinado, a
solicitud del interesado, por medida de seguridad o por incurrir en omisiones,

hechos o conductas contrarias a las disposiciones legales o sanitarias.

Certificacién de Buenas Préacticas 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, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacion y cuando corresponda las Buenas Practicas de

Distribucion y Transporte y de Seguimiento Farmacoterapéutico.

Inspeccion: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos farmacéuticos y establecimientos comerciales, asi como el
cumplimiento de las especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizd el
producto farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario en su registro

sanitario o notificacion sanitaria obligatoria.
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ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

RS: Autoridades Regionales de Salud.

ARM: Autoridades de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios de nivel regional.

OD: Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud.

TUPA: Texto Unico de Procedimientos Administrativos.

DISA.-Direcciéon de Salud Definicion:
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CAPITULO 1Nl
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1. Disefio de la Investigacion

3.1.1. Tipo de Investigacion
Aplicada.- porque su principal objetivo es resolver el problema practico
planteado, con un margen de generalizacién limitado. De este modo, genera
pocos aportes al conocimiento cientifico desde un punto de vista teérico.
Descriptiva: ya que consiste en la caracterizacion de un hecho dentro de un
grupo, con el fin de establecer su estructura o comportamiento. Tiene como

objetivo la descripcién precisa del evento de estudio usando diferentes métodos
que se basa en la indagacion, observacion, el registro y la definicion.

3.1.2. Métodos:

Transversal: porque la investigacion se realizo entre mayo y julio 2013.
Cuantitativa: ya que se refiere a la investigacion empirica sistematica de los
fendmenos sociales a través de las cuales obtendremos resultados mediante

técnicas estadisticas, matematicas o informaticas.

Inductivo: porque solo se trabajé con oficinas farmacéuticas la cual nos llevara a

conocimiento general.

3.2. Poblacién y Muestreo de la Investigacion
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3.2.1. Poblacion
Esta constituida por los 1010 Oficinas Farmacéuticas entre boticas y farmacias
gue se encuentran registradas ante la DISA IV LIMA ESTE, en el distrito de San

Juan de Lurigancho.

3.2.2. Muestra

El nimero de Oficinas Farmacéuticos a evaluar es obtenido de la siguiente

formula estadistica:

n

n= numero a encontrar

p = probabilidad que el encuestado conteste positiva la pregunta, p = 0.5

g = probabilidad que el encuestado conteste negativa la pregunta, q = 0.5

z = nivel de confianza, z = 95%

d = porcentaje que el resultado obtenido pueda alejarse del verdadero valor, d =
10%

N = namero total de oficinas farmacéuticos en el departamento a evaluar.
En la cual se obtuvo el numero minimo de oficinas farmacéuticas 88.
En la presente investigacion se trabajara con 100 oficinas farmacéuticas de la Av.

Proceres de la Independencia y Carlos Wisse, del distrito de San Juan de

Lurigancho.

3.3. Variables e Indicadores:

Variable Independiente (X):
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INDICADORES

VARIABLE (X)
O
O
Reglamento de
Establecimientos ©
Farmacéuticos
O
O

Si/No cumple la oficina farmacéutica con
estar inscrito ante la Autoridad
correspondiente.

Si/ No cumple la oficina farmacéutica con
contar con un Director Técnico.

Si/No cumple con contar con el personal
referido en el organigrama.

Si/No cumple el Director Téchnico con su
responsabilidad de dispensacion.

Si/ No cumple la Oficina Farmacéutica con
publicar la informacién en el area de

dispensacion referente al Director Técnico.

Variable Dependiente (Y):

VARIABLE (Y) INDICADORES
Numero de:
Oficinas Farmacéuticas ° Farmacias
° Boticas

3.4. Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos

3.4.1. Técnicas

Las técnicas usadas serdn de tipo estadistico, la cual se realizaran la

recopilacion  de informacion mediante un instrumento y por Uultimo el

procesamiento de la informaciéon para la tabulacion y la obtencion de los

resultados.
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3.4.2.

Instrumentos
El instrumento usado es la aplicacion de la encuesta a todas las Oficinas

Farmacéutica de las Av. préceres de la independencia y Carlos wisse en forma
de barrido. (ANEXO 1)
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CAPITULO IV

PRESENTACION, ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1. Resultados:
CUADRO N° 01

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN REGISTRADOS ANTE

LA DISA IV LIMA ESTE DE LAS AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA Y CARLOS

WISSE SJL 2013

OFICINAS FARMACEUTICAS N°
NO REGISTRADOS (informales) 10
REGISTRADOS (formales) 90
TOTAL 100

GRAFICO N° 01

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN

REGISTRADOS ANTE LA DISA IV LIMA ESTE DE LAS AV. PROCERES DE LA
INDEPENDENCIA Y CARLOS WISSE SJL 2013

100%

90%

("
@)
w  80% -
[a]
w
< 60% -
=
&
9 40% - 10%
2 S =
& 20% -

0%

INFORMALES FORMALES

= INFORMALES

= FORMALES

24



En el grafico N° 01 se observa que del total de 100 Oficinas Farmacéuticas
encuestadas en las que se evalud la condicion de registro ante la Autoridad DISA IV
LIMA ESTE se encontr6 que 90 de ellas equivalente al 90% se encuentran
registradas y 10 que equivale al 10% no se encuentran registradas, también se les
puede llamar como formales e informales. Por lo tanto estdn funcionando sin

Autorizacion Sanitaria.

CUADRO N° 02
NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUENTAN CON DIRECTOR TECNICO
DE LAS AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA Y CARLOS WISSE SJL 2013

DIRECTOR TECNICO N°
SI CUENTA 41
NO CUENTA 49
TOTAL 90

GRAFICO N° 02

DISTRIBUCION PORCENTUAL OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUENTAN CON
DIRECTOR TECNICO DE LAS AV. PROCERES DE LA INDEPENDENCIA Y CARLOS
WISSE SJL 2013
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En el grafico N° 02 se observa de un total de 90 Oficinas Farmacéuticas que se
encuentran registradas presentaron sustento de poseer Director Téchico en sus
respectivos locales, se encontré que 49 de ellas equivalente a 54.4% no cumple con
contar con un Director Técnico y que 41 de ellas que equivale a 45.6 % si cuenta con

Director Técnico.
CUADRO N° 03

NUMERO DE FARMACIAS Y BOTICAS QUE CUENTAN CON DIRECTOR TECNICO - SJL
2013

DIRECTOR TECNICO FARMACIA BOTICA

S| CUENTA 7 34
NO CUENTA 49

GRAFICO N°03:

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE FARMACIAS Y BOTICAS QUE CUENTAN CON
DIRECTOR TECNICO - SJL 2013
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En el grafico N° 03 se observan la comparacion de Oficinas Farmacéuticas entre
boticas y farmacias que cumplen con tener un Director Técnico, de los 90
establecimientos registrados, el 83 que equivale a 92.2% son boticas, de las cuales
34 que equivale 37.8% si cumple con poseer un Director Técnico y 49 que equivale
54.4% no cumple con tener Director Técnico que equivale a mas de la mitad. El total
de farmacias encuestadas es 7 que equivale a 7.7%, el total cumplen con contar con

un Director Técnico, a comparacion de las boticas que la mayor parte incumplen.
CUADRO N° 04

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUENTAN CON EL PERSONAL SEGUN
EL ORGANIGRAMA DEL ESTABLECIMIENTO- SJL 2013

PERSONAL S| CUENTA
2
Quimico Farmacéutico Asistente
_ _ 71
Técnico en Farmacia
o 10
Propietario
_ 3
Personal de caja

GRAFICO N° 04

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUENTAN CON EL
PERSONAL SEGUN EL ORGANIGRAMA - SJL 2013
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PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

En el grafico N° 04 observamos que el personal que forma parte del organigrama de
un total de 100 Oficina Farmacéuticas encuesta se obtuvo que 71 que equivale a
89.9% establecimientos cuenta con técnico en farmacia siendo la otra parte por
personal en menor cantidad como: 2 que equivale 2.5% cuenta con Quimico
Farmacéutico Asistente, 10 que equivale a 12% cuenta con propietario, 3 que equivale

a 3.6% personal de caja.

CUADRO N° 05

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS DONDE EN DIRECTOR TECNICO CUMPLE CON
SU RESPONSABILIDAD DE DISPENSACION - SJL 2013

ASUNTO SI LA EJECUTA
El QF. es encargado de la dispensacién 3
El QF. asistente es encargado de la dispensacion 1
El Q.F. es el que realiza la interpretacion de las recetas 4
El Q.F.es el encargado de sugerir alternativas de medicacion 4
El técnico en farmacia realiza el expendio 68
El personal se encuentra debidamente identificado 55

GRAFICO N° 05
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DISTRIBUCION PORCENTUAL OFICINAS FARMACEUTICAS DONDE EN DIRECTOR
TECNICO CUMPLE CON SU RESPONSABILIDAD DE DISPENSACION - SJL 2013
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. e =
. ) - ‘ ‘ 7 El personal se encuentra

0.00%
° debidamente identificado

DIRECTOR TECNICO

En el grafico N° 05 se observa que de 100 Oficinas Farmacéuticas encuestadas, 3
establecimientos que equivale 2.22% el Quimico Farmacéutico es el encargado de la
dispensacion, 4 que equivale 2.96% el Quimico realiza la interpretacion de las recetas
del mismo modo es el encargado de sugerir alternativas de medicacion. Por otra parte
solo 1 que equivale 0.74% el Quimico Farmacéutico Asistente realiza la dispensacion,
a comparacion con 68 establecimientos que equivale 50.37% el técnico en farmacia
realiza el expendio y por ultimo el 55 que equivale 40.74% del personal se encuentra

debidamente identificado.

CUADRO N° 06

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUMPLEN CON LOS REQUERIMIENTOS
DE LA INFORMACION PUBLICADA EN EL AREA DE DISPENSACION REFERENTE AL
DIRECTOR TECNICO - SJL 2013

ASUNTO S| CUMPLEN
El Director Técnico se encuentra presente en el momento de
la encuesta 4
En el lugar visible de la Oficina Farmacéutica se exhibe la
copia legible del titulo profesional del Director Técnico. 45
En el lugar visible de la Oficina Farmacéutica se exhibe la
copia legible de la Autorizacion Sanitaria. 28
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En un lugar visible del establecimiento se exhibe en una placa

el nombre del Director Técnico y su N° de colegiatura. 11
En la Oficina Farmacéutica se exhibe el horario de atencién
del establecimiento 59

DISTRIBUCION PORCENTUAL DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE CUMPLEN CON

GRAFICO N° 06

LOS REQUERIMIENTOS DE INFORMACION PUBLICADA EN EL AREA DE DISPENSACION
REFERENTE AL DIRECTOR TECNICO - SJL 2013

25.00% -

20.00% -

15.00% -

10.00% -

PORCENTAIJE DE OF

5.00% -

0.00%

= El director tecnico se encuentra
presente en el momento de la
encuesta

= En el lugar visible de la OF se
exhibe la copia legible del titulo
profesional del DT.

= En el lugar visible de la OF se
exhibe la copia legible de la AS.

En un lugar visible de la OF se
exhibe en una placa el nombre
del DT y su N° de colegiatura.

= En la OF se exhibe el horario de
atencion del establecimiento

En el gréafico N° 06 se observa el porcentaje de Oficinas Farmacéuticas que cumplen

con los requerimientos de la informacién publicada ,se obtuvieron como resultados que

45 que equivale a 16.79% exhibe la copia legible del titulo profesional del director

técnico, 11 que equivale 4.10% exhibe en una placa el nombre del Director Técnico y

su N° de colegiatura, 59 que equivale 22.01% exhibe el horario de atencion del

establecimiento, también 28 que equivale 10.45% exhibe la copia legible de la

Autorizacion Sanitaria, solo 4 establecimientos que equivale 1.49% se encontraba

presente el Director Técnico en el momento de la encuesta.

4.2. Discusion de los Resultados
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En la investigacion realizada por Lavinia Zulina Mejia Aquino que lleva como titulo
“Evaluacién del cumplimiento de aspectos fisicos, legales, del personal de los
Establecimientos Farmacéuticos” en Guatemala, del afio 2006, donde indican que no
todos los establecimientos cumplen con los reglamentos establecidos para su apertura
.el 47% no cumplen con contar con Director Técnico, en comparacién con los
resultados obtenidos es mayor; de los 100 establecimientos encuestados mas del
50% no cumplen con los Reglamentos de los Establecimientos Farmacéuticos. De ellas
el 90% se encuentran registrados, el 54.4% de los establecimientos registrados no
cuenta con Director Técnico. El 10% se encuentran actualmente funcionando sin
haberse inscrito ante la Autoridad y sin Autorizacién Sanitaria. Por lo tanto, este
resultado mayor a del otro pais se puede deber a que existen establecimientos que

funcionan en forma informal.

En la investigacién realizada por Aylin Evelyn Santizo Juarez que lleva como titulo
“Desarrollo de un Modelo de Sistematizacion de las Principales Operaciones de una
Farmacia Hospitalaria” en Guatemala en el afio del 2006, donde desarrollo un Modelo
de Sistematizaciébn de las Principales Operaciones dentro de los establecimiento
farmacéutico, nos menciona que se obtendria mejor resultado al organizar un
organigrama funcional; adicionalmente a esta investigacion, se evalué si las Oficinas
Farmacéuticas contaba con el personal que forma parte del organigrama del
establecimiento, donde 2.5% cuenta con Quimico Farmacéutico Asistente y la
mayoria que representa el 89.9% de Oficinas Farmacéuticas cuenta con técnico en
farmacia y una minima cantidad con otros personales. Entonces solo un porcentaje
minimo Oficinas Farmacéuticas, cumplen con contar con el personal adecuado que
forma parte del organigrama. Por lo tanto, se cumpliria con el expendio en su mayoria
por parte del personal técnico y no el procedimiento de dispensacion, tampoco con los

Procedimientos Operativos Estandar del establecimiento.

Por otro parte, en la investigacion realizada Lucecita Ferreira De Macedo segun su
investigacion titulada “Implementacion de las Normas de Buenas Practicas de

Distribuciéon en una casa de Productos Farmacéuticos” en Venezuela en el afio 2006
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donde menciona que se elaboré el Manual de Calidad para documentar y referir los
procedimientos; adicionalmente se evalué si el Director Técnico o Quimico
Farmacéutico cumplia con el procedimiento de dispensacion segun su Manual de
Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas y se obtuvo como resultados que el
2.22% Quimico Farmacéutico es el encargado de la dispensacion, interpretacion de
las recetas 2.96%, sugerir alternativas de medicacion 2.96%. Lo cual podemos
mencionar que el Quimico no esta cumpliendo con el procedimiento de dispensacion.
Por lo tanto podemos resaltar que a pesar que las Oficinas Farmacéuticas cuenta con
Director Técnico ellos no cumplen su responsabilidad de dispensacion, y tampoco seria
con el proceso de distribucion.

Finalmente en la investigacion realizada por Pedro José Angulo Alvarado, que lleva
como titulo “Disefio de un Manual y Procedimientos para la Implementacién de un
Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2008” en el Pert en el afo 2010;
adicionalmente a esta investigacion se evalug, si las Oficinas Farmacéuticas cumplen
con la informacién publicada en el &rea de dispensacion referente al Director Técnico,
donde se obtuvo como resultado que el 16.79% exhibe la copia legible del titulo
profesional, 4.10% publica en una placa el nombre del Director Técnico y su N° de
colegiatura, 22.01% publica el horario de atencion del establecimiento. Por lo tanto
estan cometiendo infracciones y no se podria desarrollar la Implementacion de un
Sistema de Gestién de la Calidad ISO 9001:2008, por lo que necesitamos concientizar

a los propietarios y colegas para cumplir con los reglamentos establecidos.
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CONCLUSIONES

De los 100 establecimientos encuestados no todos cumplen con los

Reglamentos de Establecimientos Farmacéuticos evaluados.

El 90% se encuentran registradas ante DISA IV LIMA ESTE; el 54.4% de estos
establecimientos registrados no cuentan con un Director Técnico y el 45.6 % si
cuenta con Director Técnico. El 10% no se encuentran registrados y funcionan

como informales.

En la evaluacibn sobre el personal que forma parte del organigrama del
establecimiento el 2.5%, presencia quimico farmacéutico asistente, 89.9% la
presencia del técnicos en farmacia, y una menor cantidad de otros personales. El
34.4 % de los establecimientos cuentan con el personal que forma parte del

organigrama.

Del 45.6% establecimientos que cuentan con Director Técnico, solo 2.22% de
establecimientos el Quimico Farmacéutico es el encargado de la dispensacion,
de igual manera el 2.96% realiza la interpretacion de la receta y sugiere
alternativas de medicacion, también solo 0.74% el Quimico Farmacéutico

Asistente realiza la dispensacion.

La informacion publicada referente al Director Técnico en el establecimiento, el

16.79% exhibe la copia legible del titulo profesional, 4.10% exhibe en una placa
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el nombre del Director Técnico y su N° de colegiatura, 22.01% exhibe el horario
de atencion, 10.45% exhibe la copia legible de la Autorizacién Sanitaria. Del total
solo 23.5% cumple con las informaciones publicadas de acuerdo al requerimiento

del reglamento.

RECOMENDACIONES

Las Autoridades pertinentes antes de entregar la Autorizacion Sanitaria se
deberian promover y programar una capacitaciéon, a los propietarios de las
boticas y farmacias para concientizar la importancia del medicamento, asi como
contar con un Director Técnico y todo lo referente al reglamento, de esta manera

cumpliria con el reglamento y se evitarian sanciones o multas.

Los resultados obtenidos deben ser entregados a la Autoridad DISA IV LIMA
ESTE - DIGEMID, para mostrar la realidad que la mayoria de las Oficinas
Farmacéuticas, no cuentan con los minimos requisitos para obtener la

Autorizacion Sanitaria.

Para los posteriores estudios se debe dar mayor énfasis a las responsabilidades
del Director Técnico, en Oficinas Farmacéuticas, avalado por ente regulador DISA
IV LIMA ESTE ya que de esta manera ayudaria a realizar un estudio mas estricto y

completo.
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ANEXO N° 01 ENCUESTA
UNIVERSIDAD ALAS PERUANAS

FORMULARIO DE LEVANTAMIENTO DE DATOS EN OFICINAS
FARMACEUTICAS DEL DISTRITO DE SAN JUAN DE LURIGANCHO

TRABAJO DE INVESTIGACION: “EVALUACION DEL CUPLIMIENTO AL REGLAMENTO DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS, REFERENTE AL EJERCICIO DEL DIRECTOR
TECNICO EN OFICINAS FARMACEUTICAS EN EL DISTRITO SJL - LIMA — PERU, PERIODO

MAYO - JULIO 2013”

NO
1.- PARTICIPANTES DEL FORMULARIO:
Bachiller: ROJAS ATENCIO, Marlene.
Establecimiento Farmacéutico: Farmacia Botica

2.- DATOS GENERALES:

Nombre Comercial:

Raz6n Social:

Representante Legal:

Persona Natural:

Propietario:

N° de RUC:
Ubicacion de la Oficina Farmacéutica

Nombre del Director técnico
Numero de colegiatura

La oficina farmacéutica se encuentra registrada en la DISA VI LIMA ESTE

SI

NO

En que condicion se encuentra el establecimiento:

Activa

Cierre temporal
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Cierre definitivo

Se encuentra el Director Técnico

2.- ORGANIZACION

La oficina farmacéutica cuenta con los personales siguientes:

Director técnico

Quimico farmacéutico asistente

Técnico en farmacia

Técnico en perfumeria

Personal de caja

Propietario

Personal de seguridad

2.- FUNCIONES:

Sl

NO

El QF esel encargado de la dispensacion

El QF asistente es encargado de la dispensacion

El técnico en farmacia realiza dispensacién

El Q.F. es el que realiza la interpretacion de las recetas

El Q.F.es el encargado de sugerir alternativas de medicaciéon

El personal técnico que expende y también es el encargado de la caja

El personal se encuentra debidamente identificado

3.- ACTIVIDADES:

Sl

NO

La oficina farmacéutica cuenta con Autorizacién Sanitaria

La oficina farmacéutica cuenta con Director Técnico y esta presente en el

momento de la encuesta

En el lugar visible del area de dispensacién de la OF se exhibe la copia

legible del titulo profesional del director técnico.

En el lugar visible del &rea de dispensacion de la OF se exhibe la copia

legible de la Autorizacién Sanitaria. N° de Autorizacion:

40




En un lugar visible de la OF se exhibe en una placa el nombre del director

técnico y su numero de colegiatura. N° de Colegiatura:

En la oficina farmacéutica se exhibe el horario de atencion del

Establecimiento. Horario de atencién:
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ANEXO N° 02 MATRIZ DE CONSISTENCIA

MATRIZ

DE CONSISTENCIA

Titulo: “EVALUACION DEL CUPLIMIENTO AL REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS, REFERENTE AL
EJERCICIO DEL DIRECTOR TECNICO EN OFICINAS FARMACEUTICAS EN EL DISTRITO SJL - LIMA — PERI, PERIODO MAYO -

JULIO 2013”

Presentado por: ROJAS ATENCIO, Marlene.

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES Disefio

Cuantas son Poblacién:
las Oficinas | OBJETIVO GENERAL: HIPOTESIS GENERAL : '
Farmacéuticas | Evaluar el cumplimiento del | Algunas Oficinas Farmacéuticas | V. Dependiente Tipo de la Las 1010
gue cumplen | Reglamento de Establecimientos | ubicadas en las Avenidas Préceres | (Y): investiga- | oficinas

con el | Farmacéuticos referente al ejercicio | de la Independencia y Carlos | Oficinas cion: Farmacéuticas
reglamento de | del Director Técnico en Oficinas | Wisse del distrito de San Juan de | Farmacéuticas. que se
establecimient | Farmacéuticas ubicadas en las | Lurigancho cumplirian con el Aplicada encugntran en
os Avenidas Préceres de la | Reglamentos de Establecimientos | Indicadores: g'JLD'St”tO de
farmacéuticos, | Independencia y Carlos Wisse, | Farmacéuticos, referente al | Numero de Descriptiva. :
referente al | distrito de San Juan de Lurigancho, | ejercicio del Director Técnico de > Boticas. Muestra:
ejercicio del | Mayo - Julio 2013. Mayo — Julio 2013. » Farmacias. '
Director , 100  Oficinas
Técnico Método de Farmacéuticas
ubicadas  en “5p3ETvoS ESPECIFICOS HIPOTESIS ESPECIFICAS _ la ubicadas en la
las AV. [ «Determinar el nuimero de Oficinas | *Mas del 60% de Oficinas | V. Independiente | investiga- | Av. Préceres
Préceres de la | Farmacéuticas que se encuentran | farmacéuticas ~ ubicadas en  Av. | (X): cion: de la
Independencia | registrados ante la autoridad reguladora | Froceres de independencia y Carlos | g reglamento de | Cuantitativa | Independencia

isse, distrito , que se encuentran . Av. Wisse.

y Carlos | de salud DISA IV LIMA ESTE, cuenten | o w0 1o en Ja DISA IV LIMA ESTE | establecimientos : y

Wisse, distrito | ¢on Director Técnico, ubicadas enlas Av. | nq'contaran con Director técnico en los | farmacéuticos Transversal

de SJL, Mayo — Proceres de Independencia y Carlos periodos Mayo — Julio 2013.

A Wisse, distrito SJL, Mayo — Julio 2013. ' .
Julio 20137 1sse, distrito r Maye —Julo Inductiva.

*Establecer si las Oficinas Farmacéuticas

*Menos del 30% de Oficinas
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cumplen con poseer el personal segun el
organigrama, en los establecimientos
ubicados en las Av. Proceres de
Independencia y Carlos Wisse, distrito
SJL, Mayo — Julio 2013.

*Evaluar el cumplimiento de las
responsabilidad del Director Técnico en
referencia al procedimiento de Ia
dispensacién en los establecimientos
ubicados en las Av. Proceres de la
Independencia y Carlos Wisse, distrito
de SJL, Mayo — Julio 2013.

*Evaluar el cumplimiento de la
informacién publicada en el area de
dispensacion referente al Director
Técnico, dentro de la Oficina
Farmacéuticas ubicadas en las Av.
Proceres de la Independencia y Carlos
Wisse, distrito de SJL, Mayo — Julio 2013

Farmacéuticas ubicadas en Av.
Proceres de Independencia y Carlos
Wisse, distrito SJL, no cumpliran con el
personal que forma parte del
organigrama en el periodo de Mayo —
Julio 2013.

‘Mas del 20% de Oficinas
farmacéuticas ubicadas en Av.
Proceres de Independencia y Carlos
Wisse del distrito SJL que cuentan con
Director Técnico no cumplirian con su
responsabilidad en referencia a la
dispensacion en el periodo, Mayo —
Julio 2013.

.Menos del 50% Oficinas
farmacéuticas ubicadas en Av.
Proceres de Independencia y Carlos
Wisse del distrito SJL cumplirian con
publicar la informacion referente al
Director Técnico en el area de
dispensacion en el periodo de Mayo —
Julio 2013

Indicadores:

=  Sicumple
= No cumple.
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ANEXO N°03 OBSERVACIONES OBTENIDAS DE LA ENCUESTA

CUADRO N° 07

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN SEGUN SU CONDICION
DE FUNCIONAMIENTO SJL 2013

OFICINA FARMACEUTICA N°

ACTIVAS 85
CIERRE TEMPORAL
CIERRE DEFINITIVO

TOTAL 90
GRAFICO N° 07

PORCENTAJE DE DISTRIBUCION DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN
SEGUN SU CONDICION DE FUNCIONAMIENTO SJL 2013

94.4%
100.0% -

A
80.0% -
c0.0% - = ACTIVAS
CIERRE TEMPORAL
40.0% - = CIERRE DEFINITIVO
20.0% - 3.4% 2.2%

0.0%

PORCENTAIJE DE OF

SITUACION DE REGISTROS SANITARIOS

En gréfico N° 07 se observa la comparacion de las oficinas farmacéuticas de acuerdo a su
condicion de funcionamiento los datos obtenidos fueron obtenidos de la encuesta y
verificados o constatadas con la informacion proporcionada por la DISA IV LIMA ESTE, de

la cual el 85(94.4%) de establecimientos se encuentran con autorizacion sanitario que
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estdn en condicién de activas y el 3( 3.4%) establecimientos corresponde a cierre
temporal, y el 2.2% que representa a 2 establecimientos la cual se encuentran en cierre
definitivo la cual se encuentran en funcionamiento (ver tabla N°08). Este grafico nos
ayuda para entender el grafico N°03. A pesar que la mayor cantidad de establecimientos

se encuentran activas no cuentan con director técnico.

CUADRO N° 08

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN EN CIERRE DEFINITIVO
Y COMO NO HABIDO CON REGISTRO ACTIVO SJL 2013

ASUNTO N°

La OF si funciona pero se encuentra en cierre definitivo 2

La OF se encuentra en condicion de no habido pero se encuentra
activo su registro

13

GRAFICO N° 08

PORCENTAJE DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE SE ENCUENTRAN EN CIERRE
DEFINITIVO Y COMO NO HABIDO CON REGISTRO ACTIVO SJL 2013
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En el grafico N° 08 se observa como los establecimientos farmacéuticos cometen
infracciones que debes ser corregidas como son: 2(2%) de las oficinas farmacéuticas

estan con cierres definitivo y estan atendiendo haciendo caso omiso a la Autoridad por lo
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que se debe tomar una sancién mas drastica del mismo modo que 13(%) de oficinas
farmacéuticas teniendo su autorizacion sanitaria activa ya no estdn funcionando sin
proceder a dar de baja definitiva o también cambiaros de direccién y no informaron.

Entonces hay que poner mas énfasis en las verificaciones pertinentes.

CUADRO N° 09

NUMERO DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE COINCIDE LA COPIA DEL TiTULO
EXHIBIDO CON LO REGISTRADO SJL 2013

ASUNTO SI CUMPLE | NO CUMPLE
En el lugar visible del area de dispensacion de la OF
se exhibe la copia legible del titulo profesional del 45 55
DT.
Coincide la copia del titulo exhibido con lo registrado 39 61

GRAFICO N° 09

PORCENTAJE DE OFICINAS FARMACEUTICAS QUE COINCIDE LA COPIA DEL TiTULO
EXHIBIDO CON LO REGISTRADO SJL 2013
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En el grafico N° 09 podemos observar de la tabla N° 06 que de los 45(45%) oficinas
farmacéuticas que cumplian con exhibir en lugar visible del &rea de dispensacion la
copia legible del titulo profesional del DIRECTOR TTECNICO, solo el 39 (39%) de esta

informacion coincide entonces podemos mencionar que los propietarios no toman
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conciencia de la importancia de contar con un director técnico y colocan informacién que

no tiene validez.
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