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RESUMEN 

La labor que realiza el director técnico en un establecimiento farmacéutico es 

fundamental para gestionar, guiar y ejecutar los procesos que este haya elaborado 

para la empresa donde labore, estos procesos son inspeccionados de manera 

inopinada por la entidad reguladora respectivamente. En el presente trabajo de 

suficiencia profesional se realizó la identificación de los factores críticos para la 

renovación del certificado en Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica de la 

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C ; con la finalidad que se 

cumpla las normas para mantener la calidad de los productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos y productos sanitarios, ubicada en Lima-Perú, para dicho 

trabajo se utilizó información interna autorizada por la empresa y también estuvo 

bajo consentimiento y supervisión del director técnico. Para llevar a cabo lo 

mencionado, primero se realizó un análisis FODA para saber el estado interno y 

externo de la empresa, seguidamente se usó el diagrama de Ishikawa para 

identificar las causas raíces del problema. Se procedió con la evaluación inicial 

donde se identificó los factores (asuntos) no conformes, siendo el factor crítico 

para la renovación a las técnicas de manejo. En la parte documentaria se encontró 

no conformidades, por lo cual, se elaboró de una matriz de plan de acciones para 

subsanar lo encontrado y con ayuda del diagrama de Gantt se optimizo el tiempo 

y orden en cada proceso. Finalmente, con el levantamiento de las no 

conformidades la empresa logro la renovación del certificado en Buenas 

Prácticas de Oficina Farmacéutica de manera exitosa. 
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 ABSTRACT 

The work carried out by the technical director in a pharmaceutical establishment 

is essential to manage, guide and execute the processes that he has developed for 

the company where he works; these processes are unexpectedly inspected by the 

regulatory entity respectively. In this professional proficiency work, the 

identification of the critical factors for the renewal of the certificate in Good 

Practices in the Pharmaceutical Office of the company Representaciones Yes 

Medical Peruana S.A.C was carried out; with the purpose of complying with the 

standards to maintain the quality of pharmaceutical products, medical devices 

and health products, located in Lima-Peru, for this work internal information 

authorized by the company was used and it was also under the consent and 

supervision of the technical director. To carry out the above, first a “FODA” 

analysis was carried out to know the internal and external state of the company, 

then the Ishikawa diagram was used to identify the root causes of the problem. 

The initial evaluation proceeded where the non-compliant factors (issues) were 

identified, being the critical factor for the renewal of management techniques. In 

the documentary part, non-conformities were found, therefore, an action plan 

matrix was prepared to correct what was found and with the help of the Gantt 

diagram, the time and order in each process was optimized. Finally, with the 

lifting of the non-conformities, the company successfully renewed the certificate 

in Good Pharmaceutical Office Practices.

KEYWORDS: Good Pharmaceutical Office Practices, procedures, 

pharmaceutical products, medical devices, health produc
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1. INTRODUCCIÓN 

A nivel nacional, la ley N ° 26842 indica que toda persona tiene derecho a recibir 

atención médica en cualquier establecimiento de salud, teniendo como resultado 

el bienestar de la población (1). Uno de los establecimientos donde acude primero 

una persona es la oficina farmacéutica (botica o farmacia), es ahí donde el 

químico farmacéutico quien es el director técnico (DT) encargado en brindar la 

atención farmacéutica, seguido de la dispensación y por último el seguimiento 

farmacoterapéutico cuando corresponda. También actúa en la gestión, es el 

encargado de planificar, guiar, inspeccionar, y ejecutar las normas; guía al equipo 

que se alineen bajo estas para brindar un correcto almacenamiento y dispensación 

de los productos farmacéuticos. 

Según la regulación peruana los establecimientos farmacéuticos se clasifican en 

botiquines, droguerías, farmacias o boticas y laboratorios farmacéuticos. La ley 

N °29459 en el artículo 22, indica que todos los establecimientos farmacéuticos 

deben certificar en buenas prácticas, en caso de las droguerías las certificaciones 

se realizan por separado. Por ejemplo, cuando uno realiza la apertura de una 

droguería tiene seis meses de vigencia en certificación de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) y 45 días antes de su vencimiento se debe solicitar una 

nueva certificación de la misma la cual será válida por 3 años; esto es un claro 

ejemplo que las certificaciones no son nuevas (2).  

Según el Decreto Supremo (D.S) N º 014-2011 y sus modificatorias, en el artículo 

110 indica que todo establecimiento farmacéutico en este caso boticas y farmacias 

debe certificar en buenas prácticas, si antes no se ha realizado es debido que no se 

ha realizado modificaciones en la normativa. 
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En el año 2021, la resolución ministerial (R.M) N.º 808-2021/MINSA, propone el 

manual de Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica (BPOF) (3).  El 26 de julio 

del año 2022, se aprueba el manual mediante la R.M. N.º 554-2022/MINSA (4); 

posteriormente se realizó una modificación R.M. N.º 091-2023/MINSA, donde 

indica que, hasta el 28 de mayo 2023 las entidades regulatorias realicen 

inspecciones de manera orientativa. Finalmente, la R.M. N.º 1101-2023/MINSA 

modifica el artículo 2 y 4 de la R.M N.º 554-2022/MINSA donde las inspecciones 

se realizarán de manera orientativa hasta el 28 de noviembre del 2024. 

Actualmente, las boticas, farmacias privadas como las de los establecimientos de 

salud deben certificar con la finalidad de hacer cumplir las normas y lograr el uso 

correcto de las mismas.   
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2. ANTECEDENTES

Escudero (2014) indica que la gestión en farmacia tiene dos ejes los cuales son 

empresa y espacio sanitario, el químico farmacéutico no solo está relacionado con 

el paciente, sino que también cuenta con una visión empresarial teniendo en 

cuenta factores externos tales como la zona, la economía y las ventas; factores 

internos como los horarios, compras, stock y los recursos humanos. Dando como 

conclusión que al esforzarse y estar capacitado no será difícil asumir el reto ya 

que este implicaría cambios de rutina en ambos tipos de factores para así alcanzar 

la gestión optima (5).  

Mallque (2017), realizo el siguiente estudio: “Relación de factores predisponentes 

y cumplimiento de buenas prácticas de dispensación en el personal técnico y 

farmacéutico del distrito de Comas - enero a mayo del 2017”. Tuvo como factores 

a los recursos humanos, la actitud y el conocimiento; su objetivo fue analizar si 

existe relación o no. Evaluó a 120 personas profesionales de salud que laboren en 

boticas y farmacias del distrito de Comas, dicha evaluación la realizo mediante 

encuestas. El resultado del estudio fue que, si existe relación, dando como 

recomendación que tener un personal capacitado podrá ayudar a otro y así lograr 

un buen manejo de las buenas prácticas y normas (6).  

Moreno (2017), su objetivo del estudio fue identificar la situación de la atención 

farmacéutica en farmacias y boticas en el Perú, por medio de una exploración 

bibliográfica concluyo que el químico farmacéutico debe desarrollar habilidades, 

capacitaciones continuas para así brindar una atención correcta y eficaz (7).  

Bailas, Revanoglou y Manthou (2020) desarrollaron una investigación donde su 

objetivo fue desarrollar una mejora en la gestión del inventario de la farmacia 
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hospitalaria usando la combinación de un software segmentación de datos con la 

base de datos clasificada en función a su importancia relativa, criticidad clínica y 

patrón de consumo; concluyeron que dicha herramienta mejoro significativamente 

en el costo del inventario y en el almacenamiento interno de la farmacia (8). 

Llaccho (2022), el principal objetivo en su proyecto de investigación fue 

implementar la parte documentaria para la apertura de un establecimiento 

farmacéutico teniendo como base la R.M N°808-2021- MINSA (9).  

Blin (2022) menciona que el químico farmacéutico es el responsable en garantizar 

que se respete los alineamientos o normas de la cadena de frio esto inicia desde la 

recepción, almacenamiento y entrega en una farmacia, ha elaborado un manual 

técnico donde indica las recomendaciones a seguir para aplicar una buena gestión 

en procesos para que los productos farmacéuticos conserven su temperatura entre 

2ºC y 8ºC en el establecimiento (10).  
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

En el Perú, el marco regulatorio cada vez está exigiendo a los establecimientos 

farmacéuticos (EE. FF) con el cumpliendo de las normas lo que conlleva que el 

químico farmacéutico este en constante capacitaciones para así brindar la mejor 

atención para el paciente. Las boticas o farmacias son los establecimientos 

autorizados por la Dirección de Redes Integradas de Salud (DIRIS), por lo cual 

deben estar alineados a normas según los reglamentos vigentes; estos son 

gestionados y liderados por el DT quien es el Químico Farmacéutico (QF). En el 

año 2019 inicio la pandemia COVID-19, donde las entidades regulatorias dan 

mayor énfasis a los EE.FF debido a los factores consecuentes por ejemplo, la alza 

de precios en la adquisición y venta  de medicamentos , el almacenamiento y la 

dispensación; por ende la entidad regulatoria procede a realizar inspecciones para 

mantener el orden y el seguimiento del reglamento en las certificaciones vigentes 

en ese tiempo, uno de los pilares es Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) 

encargada de brindar las condiciones necesarias para el almacenamiento y 

conservación de los productos farmacéuticos (PF), dispositivos médicos (DM) y 

productos sanitarios (PS) que tiene como condiciones rigurosas (la temperatura, la 

humedad),  sigue las Buenas Prácticas de Dispensación (BPD), la cual consiste en 

el buen análisis de la receta médica que está incluido la dosis, duración del 

tratamiento y forma farmacéutica; al dispensar una receta a un paciente no solo es 

una venta sino que también es un proceso brindando la mejor atención 

farmacéutica; finalmente cuando se requiera le sigue las Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia (BPF) , tiene como objetivo proporcional el seguimiento o 

notificación de algún efecto adverso que este presentara con el tratamiento , la 
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labor del QF es notificar dicha reacción adversa al medicamento (RAM) a la 

entidad regulatoria , manteniendo en anónimo los datos personales del paciente. Si 

no se sigue rigurosamente las buenas prácticas mencionadas conlleva a que el 

paciente no reciba un producto de calidad por ende cada proceso es importante 

para la implementación de las BPOF, por lo tanto, en este trabajo se identificará 

los factores críticos para lograr la renovación del certificado en BPOF de la 

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. 

4. OBJETIVOS

4.1.OBJETIVO GENERAL

Identificar los factores críticos para la renovación del certificado en Buenas 

Prácticas en Oficina Farmacéutica de la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C. en el año 2023.  

4.2.OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

1. Realizar un análisis FODA de la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C. 

2. Elaborar un flujo de proceso para el procedimiento de renovación del 

certificado en BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana 

S.A.C. 

3. Evaluación inicial y documental de los requisitos para el cumplimiento de 

la renovación del certificado en BPOF, según normativa RM N ° 585-99 

SA/DM y RM N ° 013-2009/MINSA. 

4. Realizar una evaluación final para lograr el cumplimiento de la renovación 

del certificado en BPOF, según normativa RM N ° 585-99 SA/DM y RM 

N ° 013-2009/MINSA
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5. JUSTIFICACIÓN DEL PROBLEMA 

Las BPOF engloba a las buenas prácticas mencionadas, asegurando el correcto 

uso y funcionamiento para que las boticas o farmacias brinden calidad, eficacia y 

seguridad en sus PF, DM y PS. La mayoría de EE. FF no cumplen con las buenas 

prácticas y esto se ve reflejado en las sanciones que reciben; la DIRIS entidad 

reguladora en el año 2021 realizo una lista de los establecimientos farmacéuticos 

sancionados siendo el 60%  por la ausencia del químico farmacéutico, como 

consecuencia existe un déficit en la atención farmacéutica, la actividad de 

dispensación se refleja incompleta presentando no conocimiento en la receta por 

el personal técnico debido que no presenta capacitaciones constantes. Otro 

porcentaje es el 14 % que reciben sanción por incumplimiento de las buenas 

prácticas de almacenamiento (BPA), teniendo como consecuencia la mala calidad 

de los productos (11). 

Por ende, este trabajo busca identificar los factores críticos para la renovación del 

certificado en BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. 
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6. METODOLOGÍA 

6.1. INFORMACIÓN GENERAL DE LA EMPRESA 

Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. es una empresa peruana que inicio 

sus labores en el año 2014 bajo la Resolución Administrativa N°2598/2014 para 

su funcionamiento, se dedica a la comercialización de productos farmacéuticos, 

dispositivos médicos, productos sanitarios y artículos de tocador. 

6.2. TIPO DE INVESTIGACIÓN  

Este trabajo de suficiencia profesional es de tipo descriptivo. 

6.3. DISEÑO METODOLÓGICO

El presente trabajo de suficiencia profesional es de tipo caso; él cual tiene como 

objetivo identificar los factores críticos para la renovación de BPOF en la 

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. Se detalla los siguientes 

puntos de metodología. 

6.3.1. Análisis FODA de la empresa Representaciones Yes 

Medical Peruana S.A.C. 

Primero, se emitirá el comunicado a gerencia seguido al personal de 

trabajo, donde se determinará las fechas de las reuniones internas y se 

realizará un análisis FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades y 

amenazas); esto ayudaría a tener una visión amplia y poder detectar los 

problemas tanto internos como externos de la empresa. 
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6.3.2. Elaboración de fujo de procesos para la renovación del 

certificado de la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C.

Se informará a gerencia y al equipo de trabajo por medio de un 

comunicado indicando los pasos a seguir para la renovación del certificado 

en BPOF de la empresa.

6.3.3. Evaluación Inicial y documental de los requisitos para la 

renovación del certificado de la empresa Representaciones 

Yes Medical Peruana S.A.C.

Para la evaluación inicial y documental se utilizará la guía de inspección 

(Anexo N ° 1) donde se identificará las no conformidades, luego por 

medio del diagrama de Ishikawa se podrá analizar las causas raíces del 

incumplimiento de las BPOF de la empresa. Para poder dar solución a las 

no conformidades encontradas se elaborará una matriz con un plan de 

acciones, adicionalmente se implementará el diagrama de Gantt para guiar 

y optimizar los tiempos en los procesos. La recolección de información se 

realizará mediante el consentimiento y supervisión del director técnico del 

establecimiento (Anexo N ° 2) 

6.3.4. Evaluación final para el cumplimiento de la renovación del 

certificado de la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C.

Para la evaluación final donde se utilizará la guía de inspección (Anexo N 

° 1), se realizará una autoinspección previa a la oficial por la entidad 

reguladora. 
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7. RESULTADOS 

En el presente trabajo de suficiencia profesional realizado se detallan los 

siguientes resultados: 

7.1. ANÁLISIS FODA DE LA EMPRESA REPRESENTACIONES 

YES MEDICAL PERUANA S.A.C. 

Por medio de reuniones internas, se realizó un análisis FODA (fortalezas, 

oportunidades, debilidades, amenazas) del establecimiento donde participo 

gerencia y personal de trabajo, dicha estrategia nos ayudo en identificar los 

problemas tanto internos como externos de la empresa para la renovación del 

certificado en BPOF del establecimiento (Figura 1). 

Figura 1. Análisis FODA de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana 

S.A.C. 

Fuente. Elaboración propia.
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7.2. FLUJO DEL PROCESO PARA LA RENOVACIÓN DEL 

CERTIFICADO EN BPOF. 

Se emitió un comunicado al gerente general y al equipo de trabajo indicando que 

se realizará la renovación del certificado en BPOF, en este flujo se detalla los 

pasos a seguir seguido de tres etapas las cuales se detallan en la (Figura 2). Todo 

procedimiento, cambio o implementación se efectuó bajo el consentimiento y 

supervisión del Director Técnico del establecimiento.  
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Figura 2. Pasos para la renovación en Buenas Prácticas de Oficina 

Farmacéutica de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana 

S.A.C.

Fuente. Elaboración propia.
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7.3. EVALUACIÓN INICIAL Y DOCUMENTAL DE LOS 

REQUISITOS PARA LA RENOVACIÓN DEL CERTIFICADO 

EN BPOF DE LA EMPRESA REPRESENTACIONES YES 

MEDICAL PERUANA S.A.C. 

Primero se realizó una evaluación inicial, teniendo como herramienta a la guía de 

inspección (Anexo N ° 1), se encontró los asuntos (ítems) con resultado no 

conforme, según se detalla en la (Tabla N ° 1), también se evaluó la parte 

documentaria donde se encontró ausencia de varios procedimientos operativos 

estandarizados (POES) los cuales se implementaron para la renovación  (Anexo 

N ° 4), adicionalmente se elaboró la lista maestra de los procedimientos para su 

fácil ubicación, según se detalla en la (Tabla N °2). Para identificar las causas 

raíces sobre el incumplimiento en BPOF del establecimiento, se utilizó el 

diagrama de Ishikawa, en donde se identificó las deficiencias tales como: 

material, método, mano de obra, medio ambiente y equipamiento; los cuales nos 

permitió identificar las causas (según ítems de la guía anexa) al problema 

(incumplimiento de las BPOF del establecimiento), se detalla en la (Figura 3). 

Posteriormente, en base a la guía se detalló varios ítems donde la situación era no 

conforme por ende se tuvo que actuar de manera rápida para la subsanación, por 

ejemplo: falta de material actualizado, falta de capacitación, falta de la 

vestimenta adecuada al personal de trabajo, ausencia de extintores en áreas 

correspondientes , mantenimiento de anaqueles y puertas, falta de organización 

en el almacén, adquisición de parihuelas de plástico y de cajas de cartón 

(organizadoras) , elaboración y actualización de los procedimientos. Para lo 
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mencionado se implementó una matriz de los criterios de valuación y el plan de 

acciones correspondiente a cada no conformidad encontrada según se detalla en 

la (Tabla N ° 3), además se utilizó el diagrama de Gantt: cronograma de 

actividades para la renovación del certificado en BPOF en el establecimiento 

para optimizar tiempos y mejoras de los procesos (Anexo N ° 4).

Tabla N ° 1. Resultados de la evaluación inicial para la renovación del 

certificado en BPOF. 
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ASUNTO
N ° ITEMS 

CUMPLIDOS
N ° ITEMS NO 
CUMPLIDOS

Del local 11 0

De las instalaciones 3 2

De la organización interna 9 1

Recursos materiales 2 1

Personal 6 4

Seguridad y mantenimiento 4 1

Limpieza y sanitización 1 1

Técnicas de manejo 16 6



Tabla N ° 2. Lista Maestra de Procedimientos Operativos Estándares 

(POES)

ORDEN CODIGO PROCEDIMIENTO
MAESTRO PARA LA 
ELABORACION DE 
PROCEDIMIENTO OPERATIVO 
ESTANDAR (POE)

1
PROC: 01-02 MANUAL DE ORGANIZACIÓN Y 

FUNCIONES
2

PROC. 02-02
INDUCCION Y CAPACITACION AL 
PERSONAL

3 PROC. 03-02 LIMPIEZA DE LAS AREAS DEL 
ESTABLECIMIENTO 
FARMACEUTICO

4 PROC. 04-02 RECEPCION DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS 
MEDICOS Y PRODUCTOS 
SANITARIOS

5 PROC. 05-02 CONDICIONES Y MANEJO DEL 
AMACENAMIENTO DE 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS

6 PROC. 06-02 CONTROL DE TEMPERATURA Y 
HUMEDAD RELATIVA

7 PROC. 07-02 DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS

8 PROC. 08-02 VALIDACION DE RECETAS
9 PROC.09-02 VENCIDOS, DETERIORADOS O CON 

OBSERVACIONES SANITARIAS DE 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITVOS MEDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS

10 PROC 10-02 DEVOLUCIONES Y CANJES DE 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS

11 PROC 11-02 CONTROL DE EXAMEN MEDICO 
AL PERSONAL
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12 PROC 12-02 NORMAS QUE PROHIBIEN, BEBER 
Y FUMAR DENTRO DE LA BOTICA

13 PROC 13-02 NORMAS DE SEGURIDAD

14 PROC 14-02 MANEJO DEL EXTINTOR

15 PROC 15-02 NOTIFICACION DE SOSPECHA DE 
REACCIONES ADVERSAS A 
MEDICAMENTOS- 
FARMACOVIGILANCIA

16 PROC 16-02 REPORTE DE SOSPECHA DE 
INCIDENTE ADVERSO A 
DISPOSITIVOS MEDICOS – 
TECNOVIGILANCIA

17 PROC 17-02 EVALUACION Y CLASIFICACION 
DE PROVEEDORES

18 PROC 18-02 QUEJA O RECLAMO

19 PROC 19-02 REGISTRO DE INVENTARIO

20 PROC 20-02 AUTOINSPECCION

21 PROC 21-02 INSTALACIONES ELECTRICAS

22 PROC 22-02 LISTADO DE MEDICAMENTOS 
ESENCIALES

23 PROC 23-02 LIBRO DE PSICOTROPICO DE LA 
LISTA IVB NO SUJETO A BALANCE

24 PROC 24-02 MANEJO DE PRODCUTOS 
FARMACEUTICOS REFRIGERADOS

25 PROC 25-02 FUMIGACION Y SANITIZACION 
DEL ESTABLECIMIENTO 
FARMACEUTICO 

19



Figura 3. Diagrama de Ishikawa para Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.

Fuente. 

Elaboración propia.
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Tabla N ° 3. Matriz de los criterios de evaluación al inicio y las acciones para el 

cumplimiento de la renovación del certificado en BPOF de la empresa 

Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.  

ASUNTO ITEM
CUMPL
E ACCION 
SI NO 

De las instalaciones

cuenta con 
servicio 
higiénico 
separado

x   Ninguna

Cuenta con 
iluminación 
adecuada

  x

Instalación y 
reubicación de 
focos en zonas 
de mayor transito

Cuenta con 
circulación de 
aire

  x

Instalación de 
cortinas de aire y 
aire 
acondicionado

De la Organización 
interna

Visible el título 
del QF, 
autorización 
sanitaria

x   Ninguna

La distancia 
entre el personal 
y los anaqueles 
es correcta

x   Ninguna
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Tiene suficiente 
espacio en los 
anaqueles para 
el 
almacenamiento 
correcto

x   Ninguna

No cuenta con 
productos 
colocados en el 
suelo

x   Ninguna

Espacio 
señalizado de 
manejo de 
psicotrópicos

  x

Implementar, 
colocar letrero 
respectivo y 
delimitar el área

Cuenta con 
refrigerador para 
almacenar 
productos 
farmacéuticos

x   Ninguna

Tiene relación 
de productos 
almacenados

x   Ninguna
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Cuentas con las 
siguientes áreas: 
recepción, 
dispensación y/o 
expendio, 
almacenamiento
, productos 
controlados, 
administrativa, 
de baja o 
rechazados

x   Ninguna

Recursos materiales

Cuenta con 
termohigrómetr
o

x   Ninguna

Cuenta con aire 
acondicionado   x

Enlazado al 
asunto de 
instalaciones

Materiales de 
limpieza x   Ninguna

Personal

Organigrama 
visible   x

Implementar el 
organigrama 
actualizado.

capacitación al 
personal de 
trabajo

  x

Realizar charlas 
de inducción, 
cronograma 
anual de sus 
capacitaciones
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Vestimenta al 
personal de 
trabajo

  x

Adquisición de 
la vestimenta 
adecuada, 
fotocheck.

examen médico 
del personal de 
trabajo

  x

realización del 
examen médico 
acorde al 
procedimiento de 
la empresa

Seguridad y 
mantenimiento

cuenta con 
extintor en 
zonas adecuadas

  x

Adquisición de 
extintor en zonas 
correspondientes
.

Limpieza y sanitización
Cuentas con 
programas de 
fumigación

  x

Elaboración del 
procedimiento, 
cronograma y 
registro.

Técnicas de manejo

Los productos 
se conservan sus 
envases 
autorizados

x   Ninguna

orden de los 
productos a base 
de laboratorio

  x
Elaborar un 
procedimiento y 
ejecutarlo

Control de 
inventario   x

Elaborar un 
procedimiento y 
ejecutarlo
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los productos 
siguen el FIFO. 
FEFO

  x
Elaborar un 
procedimiento y 
ejecutarlo

Cuenta con 
procedimiento 
de cambio, canje 
y devoluciones

  x
Elaborar un 
procedimiento y 
ejecutarlo

Bolsa de papel 
para dispensar 
productos en 
fracciones

  x

Adquisición de 
bolsas de papel 
(sello con los 
siguientes datos: 
nombre y 
dirección del 
EE.FF., 
laboratorio, 
concentración 
vía de 
administración, 
lote y fecha de 
vencimiento).

Procedimiento 
de contingencia 
para 
conservación de 
productos 
refrigerados en 
casos de corte 
eléctrico

  x

Elaboración del 
procedimiento, 
cronograma y 
registro.
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7..4. EVALUACIÓN FINAL 

Con base al desarrollo de los puntos anteriores, se realizó la evaluación final 

(autoinspección) donde se utilizó nuevamente la guía anexa para confirmar que 

los ítems con resultado no conforme fueron subsanados con la finalidad de que el 

establecimiento se encuentre apto para la renovación en BPOF.  Posteriormente, 

se presentó el expediente ante la entidad reguladora, formato y pago de la tasa 

(Anexo N ° 5), para la renovación e inspección oficial. Teniendo ya todo 

levantado y procesado como conforme según se detalla en la (Tabla N °4). Se 

espero la visita de los inspectores oficiales, donde luego de la intervención se 

obtuvo de manera satisfactoria la aprobación de la renovación del certificado en 

BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C (Anexo N °6). 

Cabe resaltar que para toda evaluación se tomó en cuenta la autorización por la 

empresa para que se lleve a cabo el trabajo de suficiencia profesional bajo 

consentimiento y supervisión del director técnico (Anexo N ° 2).  
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Tabla N° 4.  Resultados de la evaluación final para la renovación del 

certificado en BPOF.

ASUNTO ITEMS 
CUMPLIDOS

ITEMS NO CUMPLIDOS

del local 11 0

de las instalaciones 5 0

de la organización 
interna

10 0

recursos materiales 3 0

Personal 10 0

seguridad y 
mantenimiento

5 0

limpieza y sanitización 2 0

técnicas de manejo 22 0
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8. DISCUSIÓN

Las buenas prácticas siguen siendo de gran importancia en los establecimientos 

del Perú, es por eso que el director técnico debe permanecer en el horario indicado 

de funcionamiento, para que brinde la atención correcta y pueda llevar a cabo las 

funciones y seguimientos correspondientes. En cambio, en un estudio realizado 

por Fernández, indica que el 66.7% de químicos farmacéuticos no están presentes 

en sus establecimientos, lo que conlleva que el paciente sea atendido por un 

personal de trabajo dando errónea la información de los productos en caso no se 

encuentre capacitado (13). Es por ello que este trabajo se centra en identificar los 

factores críticos en la renovación del certificado en BPOF para que este tipo de 

errores o faltas comunes disminuyan y así valoren la labor del Q.F. en los 

establecimientos.

Con respecto a la evaluación inicial y documentaria que se realizó al 

establecimiento farmacéutico se detectó varios asuntos o factores (local, 

instalaciones, organización, recursos materiales, personal, seguridad, limpieza, 

técnicas de manejo) con resultados no conformes. De acuerdo a los resultados de 

la tabla 1; el único factor que cumplió con todos los ítems fue del local, esto 

quiere decir que no se realizó ningún cambio ni modificación. Otro factor, de las 

instalaciones no cumplió con 2 ítems, el primero es la iluminación no adecuada 

conforme a la distribución de los anaqueles, el plan de acción a subsanar dicho 

ítem fue la reubicación de focos para su fácil identificación de los productos para 

el personal técnico; el segundo es la no circulación de aire, dicho establecimiento 

no contaba con cortinas de aire a la entrada ; por ende el plan de acción fue la 

adquisición de estos equipos los cuales permitió al establecimiento la adecuada 
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circulación de aire mientras estuviera prendido el aire acondicionado del primer 

piso. Esto se apoya a un estudio realizado por Cueva y García, en donde llegan a 

la conclusión que la infraestructura de cada establecimiento es primordial para la 

calidad de atención, el contar con iluminación adecuada ayuda a la visibilidad de 

los productos para su fácil identificación o venta (14). 

De la organización interna, contaba con sus áreas señalizadas respectivamente, 

pero le falto señalizar el área de productos psicotrópicos siendo esta área 

primordial, el control del stock cuya venta es bajo una receta estandarizada que 

cumpla con todo lo mencionado en el POES del establecimiento; esto queda en 

registro en el cuaderno de psicotrópicos el cual debe estar visado por la entidad 

reguladora. La venta sin la validación de la receta de este grupo de medicamentos 

conlleva a la mala dispensación e información errónea hacia el paciente; 

finalmente se estaría atentando contra la salud. El no llevar un seguimiento en los 

registros de venta de estos medicamentos trae como consecuencia una falta grave 

teniendo así la multa respectiva. 

De recursos materiales, con el pasar de los años el clima ha aumentado en su 

intensidad de calor en consecuencia del fenómeno del niño llegando a 

temperaturas de mayor a 29°C por lo cual ya no es suficiente contar con 

ventiladores para mantener los PF, DM y PS en los rangos permitidos; el plan de 

acción a tomar aquí fue la adquisición de aire acondicionado en área de 

almacenamiento si bien es cierto es costoso pero es una inversión obligatoria para 

cumplir con las buenas prácticas de almacenamiento, primordial para el correcto 

almacenamiento de los PF, DM y PS;  y así el paciente se lleva un producto en 

óptimas condiciones.  
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Uno de los factores críticos donde se encontró varios ítems no conformes fue del 

personal, lo cual para la implementación del plan de acciones detalladas en la 

tabla N ° 3, se tuvo que implementar un organigrama completo incluyendo a los 

personales del área de almacenamiento y de limpieza; luego la compra de 

fotocheck para fácil identificación en el trabajo;  elaboración de un cronograma de 

capacitaciones anual la cual es dirigida por el director técnico y por último la 

implementación del procedimiento para seguimiento de sus evaluaciones medicas; 

este último se realizara acorde al centro de salud donde hayan obtenido su carnet. 

De seguridad y mantenimiento, la empresa si contaba con extintores, pero no los 

suficientes al metraje del establecimiento (95 m2), solo contaba con dos; por ende, 

se procedió a la adquisición de nuevos extintores con mayor capacidad, teniendo 

en total tres extintores, dos de 6 kg y uno con capacidad de 12kg los cuales se 

ubicaron en el primer piso, escalera y segundo piso, esto se realizó mediante la 

contratación de una empresa externa que brinde dicho servicio, la cual cumplía 

con todos los requisitos y la emisión del certificado correspondiente. De limpieza 

y sanitización, no contaba con certificado fumigación vigente, por ende, se tuvo 

que contratar un nuevo servicio externo, lo cual, no demando mucho tiempo.

Otro factor crítico y de mayor intensidad en trabajo fue las técnicas de manejo, se 

evidencio varios ítems no cumplidos según la evaluación inicial, por ende, se 

implementó un plan de acciones según se detalla en la tabla N° 2, para poder 

subsanar cada uno de ellos. Primero el establecimiento no contaba con una buena 

distribución con respecto a su almacenamiento, es decir, no tenía un orden ya sea 

alfabéticamente por laboratorio, por clasificación de vía de administración, por 

nombre del producto, etc.; se realizó el orden alfabéticamente por laboratorio para 
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los productos farmacéuticos y dispositivos médicos; y dejando el ultimo espacio 

de la parte abajo para los productos sanitarios y galénicos, permitiendo el fácil 

acceso a la búsqueda, adicionando a ello en el procedimiento la aplicación del 

sistema “first expires , first out” (FEFO), “ first in, first out”(FIFO) esto ayudara a 

reducir las pérdidas por productos vencidos en el establecimiento y mantener un 

control de stock y fechas de vencimiento. No contaba con inventario, por ende, se 

implementó un procedimiento para así tener un correcto de stock de productos el 

cual es debe ser corroborado con el sistema existente de la empresa 

Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. En la dispensación o expendio de 

productos farmacéuticos fraccionados se implementó un procedimiento que 

consistió en la adquisición de bolsas de papel con sello que contenía lo siguiente 

(nombre del establecimiento, nombre del producto, fecha de vencimiento, 

concentración, laboratorio, vía de administración y lote) se muestra evidencia 

fotográfica en el (Anexo N ° 3), dicho procedimiento facilitaría a que el paciente 

tenga la información correcta del producto. El establecimiento cuenta con un área 

de productos refrigerados, pero no contaba con procedimiento en caso de avería o 

falla del sistema eléctrico, por ende, se implementó el procedimiento de 

contingencia para la conservación de la temperatura de estos productos, el cual se 

detalla en el (Anexo N ° 3.) 

Este último factor crítico mencionado, tomó más tiempo en ejecutar el plan de 

acción para la subsanación de los ítems no cumplidos para la renovación del 

certificado en buenas prácticas de oficina farmacéutica de la empresa en 

comparación de los demás mencionados; como parte de los resultados se muestra 

en la elaboración de la lista maestra de los procedimientos, descritas en la tabla N 
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° 2,   la cual nos permitió la fácil identificación de los POES y cuentan con una 

vigencia no mayor a 2 años desde su emisión o modificación; durante dicho 

tiempo el director técnico es libre de realizar algún cambio o modificación si fuera 

necesario.

Finalmente, se realizó una auto inspección días previos a la inspección oficial por 

la entidad reguladora, por lo cual se volvió a utilizar la guía anexa, teniendo como 

resultado todo conforme según de detalla en la tabla N ° 4, lo que significa el plan 

de acciones propuesto ayudo a cumplir satisfactoriamente los ítems no conformes 

para la renovación del certificado. 

Se considero que todo lo elaborado y ejecutado a  la empresa Representaciones 

Yes Medical Peruana S.A.C esté preparada  para la inspección oficial, en donde el 

director químico farmacéutico (Director Técnico) será el encargado de afrontar y 

asumir; para lo mencionado se presentó el expediente para la renovación del 

certificado en BPOF (formato y pago según la tasa del TUPA N ° 197), se 

presenta en el (Anexo N ° 5), cuenta los 45 días después de haber presentado el 

expediente para que la entidad proceda con la inspección. Esta certificación 

garantiza que el establecimiento cumple con las normas y el uso correcto de las 

mismas, brindando seguridad y eficacia en los PF, DM, y PS. 

Finalmente, se logró que la empresa renueve su certificado en “Buenas Prácticas 

de Oficina Farmacéutica”, valido por 3 años sujeto a inspecciones inopinadas por 

la entidad reguladora, según detalla (Anexo 6). 
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9. CONCLUSIONES 

- El análisis FODA ayudo a identificar que tiene como fortaleza la buena calidad de 

los productos, como debilidad la competitividad de los precios de estos, como 

oportunidad crecimiento del mercado y como amenaza la competencia.  

- Fue posible realizar el flujo de procesos basado en la directiva y la sistematización 

de los procesos que se ejecutan en la empresa, se muestra en la Figura N ° 2. 

- Se verifico presencialmente según la guía de inspección (Anexo N ° 1) el 

cumplimiento del plan de acciones propuesto para los ítems con resultado no 

conforme del establecimiento según la tabla N ° 3.  

- Se identifico como factor crítico para la renovación del certificado en BPOF a las 

“técnicas de manejo” teniendo 6 no conformidades, el cual tuvo mayor tiempo y 

trabajo para la empresa. Basados en los criterios las no conformidades son las 

siguientes: falta de orden de los productos por orden de laboratorio, control de 

inventario, aplicación del método FIFO-FEFO para los productos, 

implementación de POES (cambio, queja o reclamo), falta de procedimiento para 

venta de fracciones de productos farmacéuticos y por último la elaboración de un 

POE de contingencia para productos refrigerados. 

- El cumplimiento de los criterios establecidos en la normativa BPOF fue posible 

gracias al análisis FODA, la elaboración de la autoinspección y flujogramas de 

procesos. 
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10.  RECOMENDACIONES 

- Se sugiere que, si la empresa aspira a expandirse, con el tiempo seria dable la 

adquisición de un carro propio para reparto de productos que requieran los 

clientes para ello se implementaría nuevos procedimientos a su POES. 

- Se recomienda implementar procedimientos operativos estandarizados de delivery 

para los productos refrigerados con temperatura en rango (2° C a 8 ° C). 

- Se recomienda que la universidad implemente curso de oficina farmacéutica a la 

malla curricular donde destacaría la labor el químico farmacéutico en dicha área. 
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12. ANEXOS 

ANEXO 1. Guía de inspección de Buenas Prácticas de Oficina 

Farmacéutica 

38



39



40



41



42



43



44



45



ANEXO 2. Aprobación de la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C
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ANEXO 3.  Procedimientos implementados a la empresa 

Representaciones Yes Medical Peruana SAC y evidencia fotográfica. 
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Anexo N ° 4.   Diagrama de Gantt: Cronograma de actividades para la 

renovación de BPOF en la empresa Representaciones Yes Medical 

Peruana S.A.C. 
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Anexo N ° 5. Expediente presentado ante Dirección de Redes Integradas 

de Salud Lima Centro
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Anexo N ° 6. Certificado en Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica para la 

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. 
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