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GLOSARIO DE TERMINOS

Términos

Concepto

Reporte de precios

Accidn obligatoria realizada por los establecimientos
farmacéuticos donde reportan el precio minimo, méximo
y media de la presentacion comercializada en el
Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos

(OPPF).

No conformidad

Incumplimiento normativo o procesos internos.

Procedimiento  Operativo

Documentos que describen paso a paso el proceso dentro

Estandar (POE) de una organizacion.
Unidad Impositiva | Valor de referencia establecido por el Estado peruano.
Tributaria (UIT)

Observatorio de Precios de

Es una plataforma de la DIGEMID para el registro de

Productos Farmacéuticos | precios de los productos comercializados en el territorio

(OPPF) peruano y consulta del ptiblico en tiempo real.

CAPA Son las acciones correctivas y preventivas tomadas para
el levantamiento de una no conformidad.

Auditoria Es la revision y/o evaluacién del cumplimiento de

procedimientos, leyes, reglamentos y requisitos

regulatorios.




RESUMEN

El reporte de precios es una actividad mensual obligatoria que realizan los
establecimientos farmacéuticos, que comercializan productos farmacéuticos y bioldgicos,
en el Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos (OPPF) del Sistema Nacional
de Informacién de Precios de Productos Farmacéuticos (SNIPPF) implementada por la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), con el objetivo de
brindar transparencia al consultar los precios de los medicamentos que circulan en el

mercado y garantizar la accesibilidad a los mas asequibles.

El presente trabajo de suficiencia profesional se enmarca en el levantamiento de la No
conformidad detectada por la DIGEMID durante su visita anual a la drogueria por reporte
de precios. El hallazgo corresponde a un reporte incompleto en el OPPF por error en la
presentacion del producto comercializado, clasificdndolo como infraccion regulatoria y

sancion al establecimiento.

El levantamiento se ejecutd de manera conjunta entre las areas involucradas, Direccion
Técnica y Ventas. Se desarrollo el proceso CAPA (Acciones Correctivas y Preventivas)
para identificar la causa raiz y definicion del plan CAPA para mitigar la no conformidad.
Como resultado, se identifico que el Procedimiento Operativo Estandar (POE) no
describe de manera clara el proceso de revision de reporte de precios mensual, lo que
impide la deteccion oportuna de errores durante el reporte, siendo actualizado y difundido
al personal. Asimismo, como medicion de la efectividad se reviso el reporte de mayo con

reporte correcto al 100 %.

El presente trabajo tiene como objetivo evaluar y mejorar el POE del reporte de precios
frente a la No conformidad detectada por la DIGEMID en una drogueria de Lima con la
finalidad de la deteccion oportuna de errores en la informacion reportada y corregirlos de

inmediato, evitando asi incurrir en las infracciones previstas en la normativa vigente.

Palabras clave: Reporte de precios, Observatorio de precios (OPPF), SNIPPF, No
conformidad, DIGEMID.



ABSTRACT

The price reporting is a mandatory monthly activity carried out by pharmaceutical
establishments that sell pharmaceutical and biological products through the
Pharmaceutical Product Price Observatory (OPPF) of the National Pharmaceutical
Product Price Information System (SNIPPF), implemented by the General Directorate of
Medicines, Supplies, and Drugs (DIGEMID), with the aim of providing transparency
when consulting the prices of medicines available on the market and ensuring access to

the most affordable ones.

This professional sufficiency work is part of the investigation into the non-compliance
detected by DIGEMID during its annual visit to the pharmacy for price reporting. The
finding corresponds to an incomplete report in the OPPF due to an error in the
presentation of the marketed product, classifying it as a regulatory infringement and

resulting in a sanction against the establishment.

The investigation was conducted jointly by the departments involved: Technical
Direction and Sales/Bidding. The CAPA (Corrective and Preventive Actions) process
was implemented to identify the root cause and define the CAPA plan to mitigate the non-
compliance. As a result, it was determined that the Standard Operating Procedure (SOP)
does not clearly describe the process for reviewing the monthly price report, which
prevents the timely detection of errors during reporting; the SOP has since been updated
and distributed to staff. Additionally, to measure the effectiveness of these changes, the

May report was reviewed and found to be 100% accurate.

The objective of this study is to evaluate and improve the SOP for price reporting in
response to the non-compliance detected by DIGEMID at a pharmacy in Lima, with the
aim of ensuring the timely detection of errors in the reported information and correcting

them immediately, thereby avoiding violations of current regulations.

Keywords: Price reporting, Price Observatory (OPPF), SNIPPF, Non-compliance,
DIGEMID.



I. INTRODUCCION

1.1.Descripcion del problema

En el Perti, las droguerias con autorizacidon sanitaria para comercializar productos de
especialidad farmacéutica y/o biologicos, con excepcion de agentes de diagnostico,
radiofarmacos y gases medicinales, tienen la obligacion de reportar los precios de la venta
realizada durante el mes anterior en la plataforma del Observatorio de Precios de
Productos Farmacéuticos (OPPF) del Sistema Nacional de Informacion de Precios de
Productos Farmacéuticos (SNIPPF) de la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), con la finalidad que la poblacion tenga acceso a los precios del
mercado y opten por el més precio accesible y/o de su interés. (1)

Esta actividad tuvo mayor impacto en el 2020 por la emergencia sanitaria del Coronavirus
(Covid-19), ya que los precios de los medicamentos aumentaron hasta 123,6% en clinicas
en comparacion a las farmacias privadas (2). Por otro lado, segin una investigacion de
comparacion de los medicamentos reportados para el Covid-19 en el OPPF durante el
mes de diciembre de los afios 2019 a 2022, se verifica que los precios aumentaron
notablemente en el 2020 (3). Este andlisis se apoya con la demanda por los mismos
consumidores en un momento de crisis como la pasada pandemia. (4)

Ante esta crisis, el Ministerio de Salud busc6 garantizar el acceso a los medicamentos y
dispositivos médicos, incluidos los equipos de bioseguridad, para esta enfermedad
mediante la aprobacion del Decreto de Urgencia N°059-2020 donde senala que los
establecimientos farmacéuticos deben brindar informacion de los precios de venta y el
stock disponible en el sistema del OPPF, asi como el incremento de la multa a 4 UIT en
casos de incumplimiento durante la vigencia de esta disposicion (5),y actualizado en la
escala de infracciones y sanciones con N° 70 y 71 con el D.S. N° 025-2020. (6)

Segun el informe ejecutivo a diciembre del 2025 sobre el registro y cumplimiento del
reporte de precios en el OPPF, se observa que el 65.24% (3921/6010) de droguerias
inscritas en DIGEMID estan registradas en el SNIPPF, incluyendo establecimientos
activos y con cierre temporal; sin embargo, solo el 21.1% (826/3921) con estado activo
reportan en el OPPF. Asimismo, durante ese afio hubo una disminuciéon de

establecimientos registrados en un 6% (3921/4173) de enero a diciembre (7), que



implicaria aquellos establecimientos desafiliados por cierres definitivos, cancelacion de
registros sanitarios, entre otros.

Los establecimientos farmacéuticos que no realicen el reporte de precios mensual o
presenten informacion incompleta en el OPPF son sancionados de acuerdo con la escala
de infracciones consignadas en el D.S. 014-2011-SA y modificatorias por parte de la
Autoridad Nacional de Medicamentos, Insumos y Drogas (ANM) - DIGEMID. Segun la
revision de las infracciones por reporte de precios entre 2019-2022, se registraron 65
establecimientos sancionados con 2 UIT, siendo 47 establecimientos con infraccion de no
reporte (N° 66) y 48 establecimientos por reporte incompleto (N° 68). (8)

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional se realizara de acuerdo con mi experiencia
laboral como Asistente de Direccion Técnica (ADT) en una drogueria de Lima, en el
levantamiento de la no conformidad detectada por la DIGEMID durante su visita anual
por reporte de precios. El hallazgo corresponde a un reporte incompleto en el OPPF por
error en la presentacion del producto comercializado, clasificandolo como infraccion
regulatoria y sancion al establecimiento.

Es por ello, se desarrolld la CAPA (Acciones Correctivas y Preventivas) para el
levantamiento de la no conformidad. Para ello se realiz6 la evaluacion de impacto inicial,
investigacion, andlisis de causa raiz, definicion y ejecucion del plan de acciones, y
medicion de efectividad. Como resultado, se ha identificado que el Procedimiento
Operativo Estandar (POE) presenta vacios en el proceso, lo que impide la deteccion

oportuna de errores en el reporte mensual, y evitar los reportes incompletos.

1.2. Contexto laboral

La drogueria en cuestion comercializa productos farmacéuticos de especialidad

farmacéutica y productos de origen biologicos, cuenta con 60 cddigos en el catdlogo de

Productos farmacéuticos del OPPF-SNIPPF, por ende, segun la regulacion peruana, esta

obligado a realizar el reporte de precios mensual.

El proceso de reporte de precios en la organizacion es una responsabilidad compartida

entre las dreas de Ventas/Licitaciones y Direccion Técnica:

- Area de Ventas/Licitaciones: Conformada por el Jefe de Licitaciones y Atencion al
Cliente (JLA) y el Coordinador Comercial (CCO), responsables del reporte de

precios mensual.



- Area de Direccidon Técnica: Liderada por el Director Técnico (DT) y Asistente de
Direccion Técnica (ADT), supervisan la ejecucion, revision, custodia documental y
atencion a la autoridad sanitaria. Adicionalmente, gestiona la catalogacion de

productos nuevos, inactivacion de codigos de productos no comercializados.

1.3. Justificacion

El reporte de precios incompleto o no reporte por los establecimientos farmacéuticos
conlleva que la plataforma del OPPF contenga informacion desactualizada, generando
que la poblacion tenga dificultades en la accesibilidad al producto de su interés al
momento de consultar, comparar y optar por el mejor precio. Ademas, el incumplimiento
de esta actividad puede generar sanciones econdmicas o cierres temporales para el
establecimiento, limitando el acceso de los medicamentos y afectando el prestigio de la
drogueria.

Segtin mi experiencia laboral como ADT, se han identificado casos en los que la drogueria
realizo reportes de precios incompletos debido a errores en la presentacion del producto
y a la falta de catalogacion de productos comercializados.

Si bien es cierto, el 4rea de Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso — DIGEMID
visita a las droguerias una vez al afio para verificar el cumplimiento del reporte en el
OPPF; sin embargo, existe la probabilidad de no detectar infracciones ya que es un
muestreo aleatorio de las ventas, pero mas alla de ello, como area técnica se debe velar el
cumplimiento al 100% del reporte precios, garantizando la informacién de precios
confiables y vigentes. Para ello, es fundamental una doble revision para la asegurar la
correcta presentacion, registro sanitario, precios y codigo de catalogacion.

Es fundamental que los titulares del registro sanitario o certificado de registro sanitario
gestionen oportunamente la catalogacion de los productos antes de la comercializacion,

ya que impacta en el reporte de las farmacias y boticas que adquieren los productos.



1.4.Marco teorico

1.4.1. Conceptos de Sistema de Gestion de Calidad

1.4.1.1.No conformidad

Incumplimiento de un requisito establecido en la normativa local o internacional, asi

como procedimientos internos de la organizacion.

1.4.1.2.Analisis de causa raiz

Andlisis del origen del problema, es decir el por qué o como sucedid la no conformidad
para establecer las acciones para resolverlo. Existen diferentes herramientas, tales como:
5 porqués, diagrama de Ishikawa (causa-efecto), andlisis de modos y efectos de falla

(AMFE), analisis de arbol de fallas, diagrama de Shewhart y Pareto, entre otros. (9)

1.4.1.3. CAPA (Accion Correctiva y Accion Preventiva)

Es una herramienta de gestion de no conformidades, con el fin establecer actividades
preventivas o correctivas para resolver y/o mitigar la causa raiz.
a. Acciones correctivas: Son las acciones que tomar para resolver la causa raiz de
la no conformidad o un evento no deseado.
b. Acciones preventivas: Son las acciones que tomar para mitigar una potencial no

conformidad o evento no deseado, con el fin de prevenir que sucedan. (10)

1.4.2. Analisis del marco normativo respecto al OPPF

1.4.2.1.Ley 29459 - Ley de los productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios.

Los articulos N° 27 y 28 de esta ley se pronuncian sobre la accesibilidad equitativa y
precios asequibles de los productos a la poblacion, y su registro en el sistema de precios

— OPPF para garantizar la transparencia de la informacion y la no monopolizacion. (11)

1.4.2.2.Decreto  Supremo N° 014-2011-SA - Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos, y modificatorias.

En el articulo 30, los establecimientos que comercializan productos farmacéuticos deben

registrarse en el SNIPPF; sin embargo, esta actividad fue derivada a la autoridad sanitaria



conel D.S. 033-2014-SA. Tras el registro, deben reportar mensualmente los precios, y en
casos de las droguerias que incumplan son sancionados segiin: No reporte (N°66) con 02
UIT y por reporte incompleto (N° 68) con 2 UIT o cierre temporal por 30 dias. (12,13)

En el 2024, con el D.S. 020-2024-SA, modificaron el articulo 30, incluyendo a los
dispositivos médicos dentro del proceso de catalogacion y reporte de precios (14). Sin
embargo, actualmente el catdlogo de productos del SNIPPF, solo figuran productos de

especialidad farmacéutica y los productos bioldgicos.

1.4.2.3.Resolucion Ministerial N° 040-2010/MINSA y modificatorias

Del anélisis de esta resolucion (15), los establecimientos debian registrarse en el SNIPPF
y reportar el valor del precio de almacén del producto terminado; sin embargo, fueron
desistidos por el D.S. N° 033-2014-SA (13) y la R.M. N° 157-2010/MINSA (16),
respectivamente. Actualmente, se reporta el precio minimo, maximo y mediana.

En el 2011, con la R.M. N° 341-2011/MINSA, especifican el reporte obligatorio de
medicamentos y productos bioldgicos, a excepcion de agentes de diagnostico,
radiofdrmacos y gases medicinales, e implementan la primera Directiva Administrativa

N°176-MINSA/DIGEMID V.01, con el objetivo del reporte correcto. (1)



II. OBJETIVOS

2.1.0bjetivo General

Evaluar y mejorar el Procedimiento Operativo Estdndar (POE) del reporte de precios
frente a la no conformidad detectada por la Direccion General de Medicamentos, Insumos

y Drogas (DIGEMID) en una drogueria de Lima.

2.2.0bjetivos especificos

Evaluar la no conformidad del reporte de precios detectada por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en una drogueria de Lima.
Determinar el plan de accién frente a la no conformidad del reporte de precios de la
drogueria de Lima.

Evaluar la efectividad del plan de accion frente a la no conformidad del reporte de

precios de la drogueria de Lima.



III. METODOLOGIA

El presente trabajo de suficiencia profesional se enmarca en el proceso de levantamiento
de la no conformidad por reporte de precios en la inspeccion realizada por la DIGEMID
de acuerdo con los 7 pasos del proceso CAPA (9,17) en el sistema Track Wise, software

utilizado por la drogueria para la gestion de eventos y/o desviaciones:

a. Identificacion del problema

b. Evaluacion de riesgos

c. Investigacion

d. Analisis de causa raiz y métodos

Determinacion del plan de accion

—-

Implementacion y documentacion

g. Evaluacion de la efectividad

3.1.Evaluacion de la no conformidad del reporte de precios

3.1.1. Identificacion del problema

Revisar el acta de inspeccion emitido por la autoridad sanitaria e identificar la no
conformidad. Luego, describir de manera clara y detallada el hallazgo observado del

reporte de precios mensual.

3.1.2. Evaluacion de riesgos

Realizar la evaluacion de riesgo de la no conformidad mediante la evaluacion de impacto
inicial (EII) de acuerdo con: Calidad del producto, seguridad del paciente, regulatorio y

Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

3.1.3. Investigacion

Realizar la investigacion mediante el método de los 4Ps:
a. Paper/Papel.:
1) Revisar el POE del reporte de precios de la drogueria e identificar los vacios
que originen problemas en el reporte de precios del establecimiento.
11) Revisar el historico de los registros de eventos similares en TrackWise.
iii) Revisar el reporte de precios de la drogueria entre octubre 2025 y abril 2026.

b. People/Personal: Recaudar la informacion a los involucrados en el proceso.



c. Position/Posicion: Describir el lugar/area donde ocurrié la No conformidad.

d. Phisycal/Fisico: Describir las partes fisicas que estén involucrados en el proceso.

3.1.4. Analisis de la causa raiz y métodos

Analizar la causa raiz de la No conformidad aplicando 02 métodos:
a. M¢étodo de Ishikawa (Causa — Efecto): Considerar las categorias de Personal,
M¢étodo, Materiales, Medio ambiente.
b. Método de los “5 por qué”: Formular de manera consecutiva cinco preguntas
iniciadas con “;Por qué?, de manera que permita identificar el origen del

problema.

3.2.Determinacion del plan de accion frente a la no conformidad del reporte de

precios

3.2.1. Determinacion del plan de accion

Desarrollar el plan de accion CAPA de acuerdo con el resultado de la causa raiz de la No
conformidad, asimismo describir las tareas, tiempos y las responsabilidades a las personas

involucradas.

3.2.2. Implementacion y documentacion

Desarrollar y documentar las tareas establecidas en el plan de accion CAPA.

La actualizacion del POE se seguira de acuerdo con las 10 reglas para su redaccion, tales
como: 1) Cuando escribir, 2) Introduccion/proposito, 3) Seguir la estructura del
documento, 4) Contenido, 5) Referencias y definiciones, 6) Responsabilidades y
revisores/aprobadores, 7) Comprension del POE, 8) Revisar y aprobar, 9) Efectivizar el

documento, incluye la capacitacion del personal y documentacion y 10) Publicar. (18)

3.3.Evaluacion de la efectividad del plan de accion frente a 1a no conformidad del

reporte de precios

Realizar la medicion de la efectividad del plan de accion CAPA, mediante el seguimiento
de la implementacidn para verificar que las acciones establecidas en el plan CAPA hayan
resuelto la causa raiz de la no conformidad. Revisar el ultimo reporte de precios en el

OPPF, luego de realizar el plan de accion.
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IV.  RESULTADOS

4.1.Evaluacion de la no conformidad del reporte de precios

4.1.1. Identificacion del problema

De la revision del acta de inspeccion emitida por la autoridad sanitaria durante su visita
al establecimiento en febrero del 2026, se verifica que la no conformidad encontrada
corresponde a la infraccion N° 68 “Reporte de precios incompleto en el OPPF”.

El hallazgo encontrado es respecto al reporte de enero del 2026; es decir, no se incluyd
en dicho reporte la informacién del precio de uno de los productos comercializados

durante diciembre.

4.1.2. Evaluacion de riesgos

Tras la EII de acuerdo con 4 puntos: 1) calidad de producto, 2) seguridad del paciente, 3)
regulatorio y 4) Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), se determiné que la no
conformidad tiene potencial impacto a nivel regulatorio y SGC, ver tabla 1.

Tabla 1. Evaluacion de impacto inicial de 1a No conformidad

N° Tipo de Existe Sustento
impacto inicial impacto?
1 Calidad del No No hay impacto potencial.
producto
2 Seguridad del No No hay impacto potencial.
paciente
3 Regulatorio Si Se incumple el Articulo N° 30 del D.S. N° 014-

2011-SA, y modificatorias (D.S. N°033-2014-
SA y D.S. N° 020-2024-SA), donde indica: "Los
EE.FF. deben suministrar informacion sobre los
precios de su oferta comercial de productos
farmacéuticos". Asimismo, implica la infraccion
N° 68 con sanciones de 2 UIT o Cierre temporal

por 30 dias. (12-14)
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4 Sistema de Si
Gestion de
Calidad

4.1.3. Investigacion

Se incumple el POE del Reporte de Precios en el
OPPF, pues refiere que “La informacion
remitida debe considerar solo aquellos
productos  farmacéuticos que se oferten

comercialmente en el mes a informar".

Se realiz6 la investigacion mediante el método de los 4Ps, segun:

a. Paper/Papel:

1)Se revis6d el POE de reporte de precios de OPPF de la drogueria y se identifico los

siguientes vacios en el POE:

- No cuenta con un flujograma que permita visualizar el procedimiento en general.

- No esté claro el proceso inicial sobre la informacién minima del nuevo producto a

importar para la solicitud de la catalogacion.

- No hay un formato de seguimiento de productos catalogados.

- No se especifica el proceso para la revision mensual posterior al reporte de precios.

i1)Se reviso el historial de eventos registrados en el sistema TrackWise, se encontrd 01

evento relacionado al proceso del reporte de precios, ver tabla 2.

Tabla 2. Revision de eventos en el sistema TrackWise

Evento Tipo
Falta de Interno*
catalogacion de un
producto

comercializado

Acciones de cambio

Creacion de anexo para la catalogacion del
producto.

Actualizacion del POE y difusion al personal.

Se especifico de manera clara el proceso de
codificacion de un producto en el OPPF y se detall6
los responsables involucrados en cada etapa del
flujo

Creacion del formato de seguimiento de productos
catalogados y difusion al personal, con el objetivo
de fortalecer el control y trazabilidad de los

productos incluidos en el OPPF.

*No conformidad detectada por la misma organizacion.
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iii) Se reviso el reporte de precios de la drogueria durante el periodo octubre 2025 hasta
abril 2026. El nimero de reportes y porcentaje correcto fueron: octubre (35; 91.4%),
noviembre (34, 91.2%), diciembre (33, 90.9%), enero (34, 91.2%), febrero (34, 91.4%),
marzo (34, 94.1%) y abril (33, 100%). Entre octubre a marzo se identificaron reportes
incompletos. Se omitio el reporte de tres productos entre octubre y febrero, uno por error

en la presentacion (no conformidad) y dos por falta de catalogacion, ver figura 1.

Reporte de precios en el OPPF-SNIPPF
(inicial)
120.0%
100.0% 914%  912%  909%  912%  91.2%  941%

80.0%

60.0%

40.0%

20.0% 6% [88% 1% [B.8% B.8% s 00 N
0.0% e - - - -~ o

Oct 2025 Nov 2025 Dic2025 Ene2026 Feb2026 Mar 2026 Abr 2026

100.0%

M Codigos reportados ~ ® Codigos no reportados

Figura 1. Reporte de precios en el OPPF-SNIPPF durante octubre 2025 hasta abril 2026.

En febrero, se rectificé el reporte con la presentacion correcta del producto observado con
un 94.1%; sin embargo, aun en marzo se detectd los dos productos que no contaban con
codigo, solicitdndose su catalogacion y posterior rectificacion con 100% del reporte

correcto, ver figura 2.

Reporte de precios en el OPPF-SNIPPF
(Rectificacion)

120.0%
100.0% 914%  912%  909%  91.2%

80.0% - b
60.0%
40.0%
69 .89 9.19 .89
20.0% 8.6% 8.8% % 8.8% 5.9% 0.0% 0.0%
0.0% [ N— b -1 b =1

Oct 2025 Nov 2025 Dic2025 Ene2026| Feb2026 Mar 2026 Abr 2026

94.1% 100.0% 100.0%

M Codigos reportados Codigos no reportados

Figura 2. Rectificacion del reporte de precios en el OPPF-SNIPPF de febrero y enero.
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b. People/Personal: Se designo una investigacion al personal involucrado mediante el

sistema TrackWise:

Area de ventas y Licitaciones: JLA refiere que, durante el reporte de precios, selecciond

por error involuntario una presentacion incorrecta del mismo producto.

Area de Direccién Técnica: ADT refiere que, mensualmente recibe, revisa y archiva el

documento una vez realizado por JLA. Sin embargo, la deficiencia no fue detectada

debido a que el POE vigente no contempla una verificacion detallada del reporte.

¢. Posicion: La no conformidad se origind en las areas de Ventas/ Licitaciones y
Direccion técnica.

d. Phisycal/Fisico: No aplica.

4.1.4. Analisis de la causa raiz y métodos

Se analiz0 la causa raiz de la no conformidad “Reporte de precios incompleto en el OPPF”
mediante dos (02) métodos:

a. Método de Ishikawa (causa-efecto): Se considerd las siguientes categorias para

identificar las causas: Medio ambiente, mano de obra, medicion, método y

materiales, ver figura 3.

m Mano de obra Medio ambiente

No revision del \ Error en el reporte ... Falta de comunicacién \\
\ ’ entre las dreas ..........

reporte Y \ N
mensual........... \\ Falta de capacitacién...\ Tiempo para realizarla
\ actividad ...\
\ \ Y
\ No esclarcce el backup del \ Problema / No conformidad:
\ TEPOIANIE. ..., \
y ~— 7 *| Reporte de precios incompleto
No se describe el proceso de revision del reporte / Procedimiento Operativo /, en el OPPF del SNIPPF por
MENSUAL ...t e Estandar (POE) con vacios (fallﬁ(’ parte de la drogueria de Lima,
Falta de un formato de seguimiento de productos/ actualizar) .................... ;f/
catalogados. ...y /
Falta de entrega de sustento de ventas...-... / /

Fuente. Elaboracion propia

Figura 3. Diagrama de Ishikawa

Tras el andlisis, la causa principal se relaciona al material, Procedimiento Operativo
Estandar (POE) con vacios (falta actualizacion). EI mejoramiento se debe enfocar en la

descripcion de la revision del reporte mensual, haciendo uso del sustento de ventas para
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corroborar que todos los productos comercializados fueron reportados correctamente.
Falta implementar el seguimiento de los productos catalogados mediante un formato para
la deteccion de aquellos productos comercializados sin catalogar. Asimismo, es necesario
un backup del reportante, en casos de contingencia, por tiempo ajustados o ausencia, asi

como la comunicacion entre las areas.
b. Método de “5 porqués™: El andlisis evidencid que la no conformidad se origind
por la falta de claridad, pasos no detallados, en el POE en la revision mensual del

reporte de precios y por un error involuntario en la seleccion del codigo

comercializado por la premura en la ejecucion del proceso, ver tabla 3.

Tabla 3. Anélisis de Causa Raiz de la No conformidad

NO
Porque 1

Porque 2

Porque 3

Porque 4

Porque 5

Pregunta

(Por qué no se reporto el
producto cuestionado de
la manera correcta en el
OPPF?

(Por qué se selecciono
la presentacion

incorrecta?

(Por qué no se detecto el

error en la revision?

(Por qué el
procedimiento no
asegura una revision
efectiva?

(Por qué existen vacios

en el procedimiento?

Respuesta
Porque se ingreso por error una presentacion
del mismo producto que no fue
comercializado (1 unidad en lugar de 10
unidades).
Porque se selecciond por error involuntario

una presentacion incorrecta en el OPPF,

debido al apuro por finalizar la tarea.

Porque el POE vigente no establece con
suficiente claridad los pasos de revision del
reporte ingresado.

Porque no presenta un proceso de revision del
reporte, lo que limita la capacidad del ADT
para identificar inconsistencias en el reporte
mensual.

Porque no se ha actualizado ni reforzado con
mecanismos de doble verificacion e
informacion de los productos vendidos
durante el mes, lo que genera vulnerabilidad
en la

trazabilidad 'y cumplimiento

regulatorio.
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4.2.Determinacion del plan de accion frente a la no conformidad del reporte de

precios

4.2.1. Determinacion del plan de accion

Tras el andlisis de la causa raiz de la no conformidad, se desarroll6 el plan de accion

CAPA para resolver la observacion y a la vez evitar futuras recurrencias, ver tabla 4.

Tabla 4. Plan de accion CAPA

N° Acciones y/o tareas Responsables | Plazo

1 Accion inmediata: Revision del catdlogo de | ADT 1 dia habil
productos de la plataforma del OPPF y verificar
que el producto este catalogado.

2 Descargo de la observacion del acta de inspeccion | DT/ADT 5 dias
respecto a la no conformidad ante DIGEMID. habiles

3 Actualizar el procedimiento operativo estandar | DT/ADT 3 meses
(POE) del reporte de precios de la drogueria.

4 Creacion de un formato de seguimiento de | DT/ADT 3 meses
productos catalogados y revision de los productos
catalogados.

5 Capacitacion al personal involucrado. ADT 3 meses

4.2.2. Implementacion y documentacion

a. Revision del catalogo de productos de la plataforma del OPPF

Se reviso el catalogo de productos que se encuentran en la plataforma del OPPF, se

verificd que el producto no reportado presenta codificacion, evidenciandose, que no hubo

la intencion del no reporte.

b. Descargo de la observacion del acta de inspeccion ante la autoridad sanitaria

Se realizo el descargo mediante una carta en la mesa de partes virtual de DIGEMID,

indicando que el reporte incompleto se origind por un error en el proceso de registro de

la informacion en el OPPF, sin intencién de incumplir con la obligacion del reporte, sino

por equivocacion en la seleccion del codigo, asi como las acciones tomadas para

fortalecer la revision del reporte de precios mensual en el POE.
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c. Actualizacion del POE del reporte de precios de una Drogueria de Lima.
Se actualiz6 el POE del Reporte de precios en el OPPF de acuerdo con los vacios
sefialados con los métodos utilizados en la investigacion y evaluacion de causa raiz, ver
anexo 1.
Se tuvo mayor énfasis en la etapa de la revision del reporte de precios mensual (item 3.7
del POE), puesto que no se contemplaba el paso a paso del proceso de revision de la
informacion de precios de los productos comercializados en el OPPF. Una vez que el
encargado de reportar entrega el informe del reporte de precios al area de Direccion
Técnica, no se consideraba dentro del POE enviar los sustentos de venta o reporte de
ventas del SAP para verificar que todos los productos comercializados estén reportados.
Asimismo, se modifico la etapa de la catalogacion de los productos (item 3.3 y 3.4 del
POE), indicando la informacién minima del nuevo producto a comercializar, para ello se
establece que el area de Logistica son los responsables de brindar dicha informacion al
ADT; ya que, al ser los encargados de importar, conocen la presentacion del producto
nuevo a comercializar. Asimismo, se implementd un formato de seguimiento de
productos Catalogados, ver anexo 2, para el control de todos los productos catalogados y
la deteccion de aquellos que se encuentren sin catalogar.
Finalmente, se establece un backup del responsable del reporte, CCO, y se elabord un
flujograma general del proceso de reporte de precios de la drogueria (item 3.1 del POE),
contemplado las etapas de la catalogacion de producto, reporte de precios y revision del
reporte para una ayuda visual del proceso en general, ver anexo 3.
Para la actualizacion del POE, se trabajo en conjunto con las éareas involucradas,
siguiendo las 10 reglas para la redaccion de POEs (18):
Se actualizo el POE con la finalidad de mejorar el proceso de revision del reporte de
precios mensual y se utilizd la plantilla de la versiéon anterior (5.0) (regla 1). La
introduccion/propdsito estdn indicadas en la seccion de antecedentes, alcance y objetivos
(regla 2), cumple con estructura de la portada (logo, titulo del proceso, codificacion,
nimero de paginas, fecha de emisién/version, alcance, autor, revisores y aprobadores y
sus funciones (regla 6)) (regla 3) y estd organizado en 6 secciones (Regla 4): Objetivo,
Abreviaturas y términos (regla 5), Descripcion del proceso con 11 subprocesos,
Responsabilidades, Referencias principales (regla 5) e Historial de cambio de
documentos. Antes de la revision y aprobacion final (regla 8), se revis6 las modificaciones

por los encargados de las areas de ventas/licitaciones y direccion técnica (regla 7).
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Posteriormente, se realiz6 la capacitacion al personal involucrado y efectivizacion de la
nueva version (regla 9). Finalmente, el POE actualizado fue puesto a disposicion de la
organizacion en el sistema eDMS (regla 10).
d. Capacitacion del personal

Se realiz¢ la capacitacion de difusion de la actualizacion del POE de reporte de precios
con fecha 11 de mayo del 2026 a las personas que participan en el proceso, area de
ventas/Licitaciones y Logistica. Esta actividad se documentdé mediante un listado de
asistencia, ver anexo 4, examenes escritos de los participantes con nota aprobatoria, ver

anexo 5, y material de presentacion, ver anexo 6.

4.3.Evaluacion de la efectividad del plan de accion frente a la no conformidad del

reporte de precios

Se corrobord que las acciones fueron realizadas en el tiempo estimado, asi como la
medicion de la efectividad mediante la revision del ultimo reporte de precios
correspondiente a mayo, siguiendo lo establecido en el POE actualizado. De la revision
exhaustiva entre el informe del reporte de mayo (33 reportes) y el sustento de venta
extraidos de SAP de los productos comercializados por la drogueria en abril 2026, se
corroboro que el reporte de precios de mayo contempla todos los codigos comercializados
al 100%, ver figura 4. Esto indica que el mejoramiento del POE en cuanto a la revision
mensual del reporte de precios es efectivo ya que permite contrastar la informacion
suministrada en el OPPF y lo comercializado por la drogueria de Lima, sin la omision de

alguno de ellos.

Reporte de precios en el OPPF-SNIPPF- mayo 2026
0%

100.00%

= Codigos reportados = Codigos no reportados

Figura 4. Reporte de precios en el OPPF-SNIPPF - mayo 2026
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V. DISCUSION

De acuerdo con los resultados, la drogueria de Lima incurri6 en la no conformidad por
reporte de precios incompleto en el Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos
(OPPF) del Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos Farmacéuticos
(SNIPPF), una actividad obligatoria para este establecimiento que comercializa productos
farmacéuticos y productos bioldgicos, incumpliendo el articulo N° 30 del D.S. 014-2011-
SA y modificatorias, con una sancién de 2UIT o cierre temporal por 30 dias, segun la
escala de infracciones (12), y su sistema de gestion de la calidad.

Un estudio para la verificacion del cumplimiento del reporte en el OPPF y trazabilidad
de la informacion aplicado a 112 directores técnicos de droguerias de Lima en el 2022 se
encontro que el 29.5% (33 droguerias) tienen un nivel bueno entre ambas variables, 44.6
% (50 droguerias) con nivel regular y 14.3% (16 droguerias) con nivel malo,
considerandose una relacion aceptable con una correlacion de 0.859 (19); sin embargo,
pese a tener una relacion aceptable, aquellos establecimientos con nivel bajo o regular
pueden incurrir en estas infracciones. Otro estudio, acerca de la medicién del
conocimiento y uso de la plataforma del OPPF en 62 personas de Ica, entre egresados,
bachilleres y profesionales recién titulados de la facultad de farmacia, se encuentra que el
64.52% tiene un nivel alto de conocimiento sobre esta plataforma, 22.58% con nivel
medio y 12.90% con nivel bajo. En cuanto al uso de la plataforma, el 64.19% alguna vez
ingresaron a la plataforma y el 50.98% ingresar de manera regular por trabajo (20). Por
otro lado, cabe mencionar que hay mayor existencia de trabajos de investigacion sobre
reportes en oficinas farmacéuticas (boticas y farmacias), ya que la informacion de los

precios de estos es de consulta publica, a diferencia de las droguerias y laboratorios.

Para el levantamiento de la no conformidad, la drogueria de lima establecié un proceso
CAPA. Mediante los métodos de Ishikawa y los 5 porqué se determiné la causa raiz de la
no conformidad, el primero con un enfoque mas sistematico, mientras que el segundo
permiti6 averiguar el porqué del problema de manera méas de manera mas exhaustiva (9).
Con ambos métodos, se identific6 que la principal causa fue los vacios en el
Procedimiento Operativo Estandar (POE), principalmente en la etapa de la revision del
reporte de precios mensual, pues no se especifica el proceso de revision una vez realizada

el reporte de precios en la plataforma del OPPF.
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El mejoramiento del POE asegura que las personas reproduzcan los pasos de un proceso,
lo que permite alcanzar la eficiencia, calidad y uniformidad, asi como la mejora continua
(18). Es por ello, el plan de accion se enfoco en la actualizacion del POE para un correcto
reporte de la drogueria de Lima. La actualizacion tuvo foco principal sobre el
fortalecimiento en la revision del reporte mensual de precios mediante la comparacion
del reporte de precios en el OPPF y el reporte de ventas extraido del sistema SAP de la
drogueria. Esta mejora permite verificar que todos los productos comercializados durante
el mes se han reportado correctamente, minimizando el riesgo de infracciones

regulatorias, pérdidas econdmicas y afectacion del prestigio institucional.
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VI. CONCLUSIONES

La evaluacion de la no conformidad mediante los métodos de 4 Ps, Ishikawa y
5 Porqués evidencio que la causa raiz se origina por los vacios en el Procedimiento
Operativo Estandar (POE), especificamente en la etapa de revision mensual del reporte
de precios, lo que ocasion6 que la drogueria de Lima incurra en el reporte incompleto

de precios en el Observatorio de Precios de Productos Farmacéuticos (OPPF).

El plan de accion frente a la no conformidad consistio en la actualizacion del POE y
posterior difusion al personal involucrado. Se enfoco en el mejoramiento del proceso
de revision exhaustiva del reporte de precios mensual, mediante la comparacion entre
el reporte de precios mensual suministrado en el OPPF y el reporte de ventas del
sistema SAP de la drogueria de Lima, asegurando el suministro de la informacion de
los precios de todos los productos comercializados y previniendo infracciones

regulatorias.

La medicion de efectividad tras realizar el mejoramiento del POE se realizé mediante
la revision del reporte de precios mensual de mayo respecto a las ventas en abril, con
un resultado del 100 % del reporte correcto de los productos comercializados en la

drogueria de Lima.
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VII. RECOMENDACIONES

Se recomienda seguir lo establecido en el Procedimiento Operativo Estandar (POE)
actualizado para asegurar el correcto reporte de precios en el OPPF, desde la
catalogacion, reporte mensual, revision y hasta la inactivacion de productos

catalogados no comercializados.

Se sugiere realizar la catalogacion de los productos nuevos a comercializar en el OPPF
con anticipacion, y mantenerlo actualizado en el formato de seguimiento de productos

catalogados a fin de evitar el no reporte de precios de esos nuevos lanzamientos.

Se recomienda a la drogueria de Lima realizar el seguimiento de efectividad por al
menos tres meses posteriores para verificar que el mejoramiento del POE permite el
reporte correcto de todos los productos comercializados, y en casos de omision de

alguno se logren subsanar a la brevedad posible durante el mes de reporte.
Se recomienda al director técnico y personal involucrado capacitarse sobre el reporte

de precios y uso de la Plataforma de OPPF-SNIPPF, con la finalidad de reforzar los

conocimientos y garantizar el correcto reporte.
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ANEXOS

Anexo 1. Actualizacion de POE “Reporte de Precios en el OPPF”.

Area Aplicable: HAHXK
Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-S50P-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

Organizacion MU Pera
Aplicable:
Alcance: Aplica al proceso de registro de precios y del stock de nuestros

productos en cumplimiento de la normativa local deben ser
ingresados en la web del Observatorio de Precios de la autoridad
sanitaria (DIGEMID), normativa que aplica a todos los laboratorios,
droguerias, farmacias, etc.

Propietario de Ventas

Proceso:

Propietario de Aseguramiento de |la Calidad
Documento:

Este Documento QM se gestiona en el eDMS.

El Propietario del Proceso es responsable del contenido y el Propietario del Documento de la
gestion administrativa.

Las impresiones marcadas como "No controladas” solo son validas el dia de la impresion.

Las impresiones marcadas como "Controladas" son administradas por el eDMS para la
impresion principal. La gestion posterior (copia, implementacion en el sistema local, etc.) de
las impresiones "controladas" debe seguir los procedimientos de control de documentos
locales y debe estar bajo el control de una Organizacion Q.
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KRR HX
PE-MU-XXXX-50P-5D-0000XXXxX

Area Aplicable:
Nombre del Documento:

[LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

1 Objetivo

Establecer el procedimiento para el ingreso de precios de nuestros productos farmacéuticos
(especialidades farmacéuticas y productos biolégicos) en la web del Observatorio Peruano
de Productos Farmacéuticos de DIGEMID a fin de cumplir con el requerimiento normativo de
la autoridad sanitaria.

No aplica a productos dietéticos, dispositivos médicos o equipos médicos.

2 Abreviaciones y Términos
21 Abreviaciones
Abreviacidn Definicidn
ADT Asistente de Direccion Técnica
AGC Analista de Gestian de Calidad
Al Asistente de Importaciones
CCo Coordinador Comercial
DIGEMID Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DT Director Técnico
L Jefe de Planificacidn v Logistica
LA Jefe de Licitaciones y Atencion al Cliente
OPPF Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos
2.2 Términos
Términos Definicion
DIGEMID Autoridad sanitaria del Perl encargada de regular, autorizar, supervisar y fiscalizar
todos los medicamentos, dispositivos meédicos ¥ productos sanitarios, para
asegurar que sean seguros, eficaces y de calidad.
Observatorio Peruano de Plataforma de la DIGEMID donde se ingresan los precios y los stocks de los

Productos Farmacéuticos
Sector Publico

Sector Privado

productos que comercializamos.

Conjunto de entidades pertenecientes al Estado: hospitales, direcciones regionales
de salud, centros de salud, v toda institucion del Ministerio de Salud y EsSalud.

Caonjunto de entidades privadas como clinicas, centros de didlisis, centros médicos,
farmacias, distribuidoras.
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Area Aplicable:

HERKX

Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-SOP-SD-0000XXXXX [LOGO]
Reporte de Precios en el OPPF
3 Descripcion del proceso
3.1 Flujograma
PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTOS PASOS DOCUMENTACION RESPONSABILIDAD | INFORMADOS
Motivo: ] d ADT
-Reporte de predos ILASCED oY/
mangual
ADT DT/ILA
LB products
esta catalogado?
Solicitud de ADT DT/ILA
catalogacion
Entrega de Informackin ATSIL ADT /DT
del producioa
cormercializas
Resisidn ge la ADT DT
infermmuacién sagun
.S,
ADT DT
LE5 commecta 3
nfarmacidn?
Mo
PE-MU-XXHE-ANNEX- ADT DT
S0-D00O0 Saolicitar la
Solicitud de catalogacion en el
catalogacién de oPPF
Productes
Farmaceuticos.
LBl praducta
fue catalogade? ADT oT
PE-MU-X0CK-FORM-
SO-000 KKK N
Registrar el en & Seguimienta de DT/ILA/CCO
farrmat & infarmar que productos catelogados. ADT / Aai:: 4
o producto se
encuentra catelogada.
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Area Aplicable: HHEHX
Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-SOP-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

W
| Realizar el reponte de JLASCCO DT/ADT

precas

Sustentn de venta:

- Reporte de ventas Ervviar &l sustento dal repore

del mes extraldo de mensual (pantallaze, pdfexcel) v JLASCCOD DT/ADT
SAP, sustento de venta,

3

Revisar ¢l reperte mensual con el ADT oT
sustanta dea vanta,
s ADT oT
MNa
ADT DT/ILA/CCO
Subsanaciin de
L3 informacién
ADT DT
Archivo de la
documentacian

3.2 Antecedentes

El articulo 30 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo. N° 014-2011-SA y modificatorias, establece que Ilos
establecimientos plblicos y privados que operen en el pais deben suministrar informacion
sobre los precios de su oferta comercial de productos farmacéuticos al Sistema Nacional de
Informacion de Precios de Productos Farmacéuticos, previstos comao infracciones N® 66 y N
68 del documento “Escala por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos”.

Asimismo, revisar el Articulo 2 del D.S. N® 020-2024-5SA Decreto que adecua vy actualiza los
reglamentos de la Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, en el Marco de lo dispuesto en la Ley N® 32033, Ley que garantiza y
promueve el acceso y uso a los Medicamentos Genéricos en Denominacién Comdn
Internacional (DCI) y fortalece la regulacidn de los Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos en beneficio de los pacientes y usuarios, que modifica el articulo 30 del D.S. 014-
2011-5A,

Por lo cual, es obligacidn el reporte mensual de los precios de productos.

Tenemos la obligacidn de reportar dado que al otorgarse la Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento las empresas privadas o plblicas estan obligadas a reportar los precios de
su oferta comercial de los productos farmacéuticos que hayan comercializado en el mes
correspondiente al reporte.
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Area Aplicable: KA
Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-SOP-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

Para mayor detalle sobre el reporte consultar el documento “Directiva administrativa
N°176-MINSA/DIGEMID que establece el procedimiento para el reporte de precios
de los establecimientos farmacéuticos en el sistema nacional de informaciéon de
precios de productos farmacéuticos”.

3.3 Comunicacion de codificacion SAP de nuevas importaciones

Todos los productos farmacéuticos comercializados por la empresa deben ser previamente
catalogados. Para ello, AIfJL debe informar al ADT/DT sobre la creacion de un nuevo codigo
SAP para un producto nuevo.

Posteriormente, cuando se realice la primera solicitud de compra del producto
correspondiente al cadigo nuevo, ALfIL debera remitir al ADT la siguiente informacidon:

+ MNombre del producto

« Concentracion

= N° de Registro Sanitario

+« Forma farmacéutica

+ Presentacion

» Fraccion o unidades por presentacion
+ Laboratorio/Nombre del fabricante

Una vez recibida la informacion, ADT verifica la informacion proporcionada con lo autorizado
en el Registro Sanitario.

3.4 Catalogacion previa al reporte de Precios en el OPPF

ADT solicita la catalogacion del nuevo producto o la modificacion del mismo siguiendo los
pasos del documento PE-MU-XXXX-ANNEX-SD-0000XXXXX Solicitud de catalogacion
de Productos Farmacéuticos.

Verifica que el catalogo haya sido actualizado después de recibir el email de respuesta a la
solicitud. En caso la solicitud sea denegada, ADT procede a comunicarse por via email a los
siguientes COrreos electronicos: preciosdigemid@minsa.gob.pe ¥
oppfcodificacioni@minsa.gob. pe.

Una vez que se haya verificado que el producto se encuentra en el catalogoe, ADT informa a
JLA y €CO, con copia al DT y AGC, que el producto ha sido catalogado por DIGEMID y esta
activo en el sistema.

Finalmente, ADT debera registrar los productos catalogados en el formato PE-MU-XXXX-
FORM-SD-000XXXXXX Seguimiento de productos catalogados.

3.5 Reporte de precios mensual de Medicamentos

JLA/CCO debe realizar el reporte de precios Sin IGV de todos los medicamentos y productos
bioldgicos comercializados en el mes anterior. . Esta actividad se realiza ingresando a la
pagina del OPPF de DIGEMID del siguiente link: https://opm-
digemid.minsa.gob.pe/#/consulta-producto.

Para mayor informacion del proceso de ingreso consultar la Guia de Usuario que se descarga
en https://opm-digemid.minsa.gob.pe/#/home).

El plazo para ingresar los precios se encuentra indicado como un mensaje al ingresar al
OPPF; siendo el plazo habitual, hasta el Ultimo dia habil del mes correspondiente al reporte,
es decir, el reporte de precios de abril debe enviarse hasta el Gltimo dia habil de mayo.

Para ello sigue los siguientes pasos:
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Area Aplicable: XA
Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-SOP-SD-0000%XXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

a) Ingresa su codigo de usuario y clave de acceso, las cuales son el numero de RUC de
la compania.

b) Selecciona el método de envio, pudiendo ser mediante "Llenado de Formulario”, "Web
Service” o envio de informacién mediante archivo Excel.

Consideraciones:
Los precios para reportar deben de tener 2 decimales, como maximao.

Mo se encuentran comprendidos para el reporte: dispositivos médicos, productos
dietéticos, edulcorantes, ni productos farmacéuticos tales como los agentes de
diagnodstico, radiofarmacos y gases medicinales.

La informacion remitida debe considerar solo aguellos productos farmacéuticos que
se oferten comercialmente en el mes anterior al reporte.

Es obligatorio el envio de informacion de precios al menos una vez al mes bajo esta
modalidad.

Se debera reportar precio minimao, precio maximo y la media de los precios de venta
de cada producto, sin IGVY.

Las ventas a las entidades del estado no estan sujetas a reporte.

Finalizado el reporte de precios, JLA/CCO debe confirmar la culminacion de esta, via correo
al DT con copia a ADT, adjuntando como sustento el pantallazo o archivo PDF /Excel.
Adicionalmente, JLA/CCO debe enviar el sustento de ventas (Reporte de Ventas del mes
extraido de SAP).

3.6 Comunicaciéon o notificacion de observaciones del reporte de precios al OPPF
Si hubiera alguna observacién o el cédigo del producto no se encuentra catalogado,

JLA/CCO informa inmediatamente a ADT/DT para su revision y actualizacion en la base de
datos de DIGEMID.

ADT debe informar cuando el proceso ha sido culminado y JLASfCCO pueda ingresar para
realizar el reporte del producto observado.

Finalizado el ingreso, JLA/CCO debe confirmar la culminacion del proceso via correo dirigido
al DT con copia al ADT, adjuntando como sustento el pantallazo o archivo PDF/Excel.

3.7 Revision Mensual del reporte de precios

ADT revisa el reporte mensual de precios ingresados por JLASCCO en la plataforma de
OPPF y compara con lo enviado por correo.

ADT verifica que los cddigos consignados en el reporte mensual correspondan a los
productos comercializados durante el mes anterior al reporte, para ello debe comparar el
reporte mensual con el sustento de ventas (Reporte de Ventas del mes extraido de SAP)
enviados por el JLA/CCO.

En caso de encontrar inconsistencias, por ejemplo, reporte incompleto por error en la
presentacion, falta de catalogacion del producto, no reporte, entre otros, ADT comunica
inmediatamente por correo a JLA/CCO para su correccion inmediata. JLA/CCO realiza la
correccion e informa por correo al ADT/DT una vez culminado, adjunta como sustento el
pantallazo o archivo PDF/Excel de la correccion.
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Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-SOP-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

ADT después de la verificacion, debera confirmar que la correccion ha sido ejecutada
correctamente.

Finalmente, ADT consolida mensualmente el reporte enviado por JLA/CCO, los correos de
comunicacion y la validacion final en el sistema de DIGEMID, a fin de mantener la
trazabilidad y disponer de la informacion ante cualquier auditoria de o inspeccion anual por
reporte de precios por la DIGEMID.

3.8 Revision Anual del catalogo de productos
ADT revisa una vez al afio el catalogo de productos que se encuentran en el OPPF de DIGEMID

verificando que todos los codigos de la "Drogueria de Lima” estén activos y sean los
actualizados de acuerdo con la informacion que se encuentra en nuestros registros sanitarios.

Adicionalmente, debera verificar que todos los productos comercializados cuenten con
codigo, de no ser asi solicitar la catalogacion del producto segun item 3.3, asimismo verificar
gque aquellos productos que no sean comercializado por la drogueria deberan solicitar la
inactivacion del producto.

3.9 Inactivacion de codigo

ADT debera gestionar la solicitud de inactivacion de codigo correspondiente a un producto
farmacéutico que ya no se comercializa. Para ello, se deben considerar los siguientes
aspectos:

- La inactivacion solo puede ser solicitada por el titular del Registro Sanitario.

- Elultimo lote de fabricacion no debe contar con fecha de vencimiento vigente, ni registro
sanitario activo, dado que el producto podria encontrarse adn en farmacias o boticas a
nivel nacional.

- La solicitud debe enviarse al correo electrdnico oppfcodificacion@minsa.gob.pe, con
el asunto: "Solicitud de inactivacion”, incluyendo la informacidon mencionada.

La autoridad respondera mediante correo la inactivacion del codigo solicitade en un plazo
promedio de tres (03) a cinco (05) dias habiles de la recepcion de la solicitud.

3.10 Revision por DIGEMID

DIGEMID, sin previo aviso, puede visitar a la empresa para realizar la verificacion del reporte
de precio, para ello solicita un nimero de determinado de facturas pudiendo requerir facturas
de determinados meses aleatoriamente.

Se debe de prestar todas las facilidades a la autoridad vy demostrar las evidencias de los
reportes de precios que son solicitados durante la auditoria.

DIGEMID es atendido por DT, ADT, JLA/CCO. El acta es firmada y archivada con los
resultados del proceso, el cual luego es comunicado a las Gerencias.

3.11 Archivo de Documentacitn

ADT es responsable de mantener el archivo fisico, electronico de los procesos de
catalogacion, solicitud y reporte de precios al OPPF por un periodo de 10 afios.
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Nombre del Documento: PE

-MU-XXXX-SOP-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

4 Responsabilidades

Tabla 1: Roles y sus respectivas responsabilidades en el proceso de reporte de precios al OPPF

Rol

Responsabilidades

ADT

- Realizar la catalogacion de los productos comercializados por FK

- Revisar la informacion compartida mensualmente por JLASCCO referente
al reporte de precios del mes correspondiente

- Realizar la revision anual del catalogo de productos de DIGEMID
verificando que todos los codigos se encuentren activos.

- Archivo de evidencias de ingreso de reporte, catalogacidn de productos,
comunicaciones internas.

- Gestionar la inactivacion de codigo.

JLASCCO

- Realizar el reporte de precios en €l OPPF mensualmente

- Realizar la confirmacion de la culminacién del reporte mensual a ADT vy
DT y compartir los pantallazos o PDF/Excel del reporte y documentos de
sustentos (Reporte de Ventas del mes extraido de SAP).

AL/ IL

- Informar cuando se estd creando un cédigo nuevo en SAP de producto a
DT v ADT.

- Informar cuando se realice la primera solicitud de compra de producto
con codigo nuevo

DT

- Atender las revisiones o inspecciones de DIGEMID por werificacion de
Reporte de Precios

5 Referencias Principales*

Documento
D.S. 020-2024-54

0.5, 014-2011-54
R.M. M2 040-2010/MINSA

Directiva Administrativa
N2176-MINSA/DIGEMID

Anexos
Nombre del Documento

PE-MU-XX0-ANNEX-5D-
Q000K

PE-MU- X -AMNNEX-5D-
Q000K

Formularios
Nombre del Documento

E-MU-3165-FORM-SD-
000174602

Titulo

Decreto que adecua vy actualiza los reglamentos de la Ley N® 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, en el Marco
de lo dispuesto en la Ley N® 32033, Ley que garantiza y promueve el acceso y uso
a los Medicamentos Genéricos en Denominacion Comuon Internacional (DCI) v
fortalece la regulacién de los Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos en
beneficio de los pacientes y usuarios.

Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos y modificatorias.

Dictan mormas referentes al sistema de informacion de precios de productos
farmacéuticos que debe ser proporcionada por los establecimientas farmacéuticos
piblicos y privados y modificatorias.

Directiva administrativa que establece el procedimiento para el reporte de precios
de los establecimientos farmacéuticos en el sistema nacional de informacion de
precios de productos farmacéuticos y modificatorias.

Titulo
Solicitud de catalogacion de Productos Farmacéuticos

Escala de Multas o Sanciones Relacionados al Reporte en el OPPF

Titulo
Seguimiento de productos catalogados.
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Area Aplicable:

MO

Nombre del Documento: PE-MU-XXXX-S0OP-SD-0000XXXXX [LOGO]

Reporte de Precios en el OPPF

Otros Documentos de "Drogueria de Lima™ QM
Nombre del Documento Namero Titulo

No aplica

Legado

*0tros documentos pueden ser referidos o referenciados en el eDMS.

[ Historial de Cambio de Documentos

Version
6.0

5.0

4.0

3.0

2.0
1.0

Historia de WEM-P-05:

1.0
2.0

Motivo del Cambio & Descripcion de Cambio

- S5e agrega el iterm 3.1. Flujograma

- En el item 3.2. se agregd informacion del .5, 020-2024-5A.

- El itemn 2.5. fue modificado el titulo v la informacion.

- El itemn 2.6 fue modificado a el titulo v la informacican.

- El item 3.7. Revisidon mensual del reporte de precios, se incluyd informacion sobre
este flujo.

- El itermn 2.8. Revisidn anual del catalogo de producto, se incluyd informacion.

- Se afadid el item 3.9. Inactivacion de codigo.

- En el item 4. Se agrega informacion acerca de responsabilidades ADT v JLASCCO.

- En el item 5. Referencias se agrega el D.5. 020-2024-SA.

- Se modifica en forma el alcance, item 1. Objetivo, 3.1. Antecedentes

- Se actualiza las abreviaturas segln los puestas vigentes.

- 5e actualiza la definicion de DIGEMID.

- En el Item 3.2., se agrega informacion sobre el nuevo codigo SAP a importar,

- Se actualiza el item 3.3., y se afiade un formato nuevo PE-MU-XXXX-FORM-5SD-
000K XXX Seguimiento de productos catalogados.

- Sesuprime informacién repetida del item 3.4, y 3.5.

- Se actualiza la informacién y subtitule del item 3.6. a Revision mensual del
reporte de precios

- Se actualiza el subtitulo del item 3.7. a Revision anual del catdlogo de productos,

- Se actualiza la informacion del item 3.8.

- Se modifica el punto 3.3 con el link https://fopm-
digemid.minsa.gob.pe/#/consulta-producto.

- Se agrega el link https:/fopm-digemid.minsa.gob.pe/#/home para descargar la
guia de usuario.

- Se retira del SOP el anexo PE-MU-XXXX-ANMEX-SD-0000XX XXX Instructivo para
el Registro de stock y precios en la WEB de DIGEMID.

= Se incluye el detalle de atencidn de auditoria o inspecciones por DIGEMID,

= Cambio de plantilla
- Se modifica el nombre del SOP

= Se eliminan los puntos referentes al reporte durante la emergencia sanitaria por
COVID-19

- Se aclara el momento en el que se debe realizar la catalogacion de un producto
farmacéutico en el observatorio

- Se realizan aclaraciones menores al documento.

= Se elimina la informacion de sanciones y multas y se crea el anexo PE-MU-X00K-
ANMNEX-SD-0000XXXXX Escala de Multas o Sanciones Relacionados al Reporte en
el OPPF.

Segundo documento transferido a eDMS

Primer documento transferido a eDMS

Creacion del documento

Se agrega un capitulo para la catalogacion previa de los productos Farmacéuticos.

Pagina: S de?®
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Anexo 2. Formato seguimiento de productos catalogados
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Anexo 3. Flujograma general del reporte de precios

PROCEDIMIENTOS/
DOCUMENTOS PASOS DOCUMENTACION RESPONSABILIDAD | INFORMADOS
-Reporte de preciog
rensual
ADT DT/ILA
LEl products
egta catalogada?
Solicitud de ADT DT/ILA
catalogecitn
Entrega de infarmacidn AL/IL ADT /DT
# del producto a
comercializar
Revigién de I ADT DT
infermacién segin
R.5.
ADT DT
iEs corracta la
infarmacian?
PE-MU-XXXK-ANMNEX- ADT DT
SD-000000000 Solicitar la
Salicitud de catalagacion en el
catalogacion de OPPF
Productas
Farmaceuticos.
LEl praducts
fue catalagado? ADT oT
Mo
PE-MU-2XK-FORM-
SD-000X00
Renistrar el en el Seguirmiento de DT/ILAJCCO/
farmata & informar que productas catalogados. ADT AGC
el producto se
encuentra catalogada.
Realizar ol reports de | JLajcco OT/ADT
pretios
Sustente de venta:
- Reporte de vantas Enviar el sustento del reparte
del mes extraido de mensual (pantallaze, pdf excel) y JLA/CCO DT/ADT
ShP. sustents de venta,
Revisar ¢ reparte mensual con el ADT oT
sustente de venta,
ADT DT
EES correcta
&l reparte?
Mo
ADT DT/ILA/CCO
Sub i de
la informacidn
Archivo de la ADT oT
documentacian
Fin
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Anexo 4. Listado de asistencia de difusiéon de POE Reporte de precios
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Anexo 5. Examen escrito de difusion de POE Reporte de precios.
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Anexo 6. Presentacion Power Point de la capacitacion.

REPORTE DE PRECIOS EN‘EL'OPPF

11/MAY/2026

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para el
ingreso de precios de nuestros
productos farmacéuticos
(especialidades farmacéuticasy
productos biolGgicos) en la web del
QOPPF de DIGEMID a fin de cumplir
‘con el requerimiento normativo de
la autoridad sanitaria

. S/ .

No aplica a productos dietéticos,
dispositivos médicos o equipos
icos.

A

2. Abreviaciones y Términos

Auteidad sanitaia dol Fard encagada oe ragular,
Gutoram,  superdsar y  facalizar  todos  loa
madicAmOno, dEPCAITNGE MEICOs § prICUIoR
SANNAriaE, RArA DSORUA UG SOON SEQLING, ONCIEES
e calidad,

Aaistants 8 Dirsccidn Técnica

analisia de Gestice de Calidad

Asistunts o Imporacicnss
Cocedinador Comancial
Dimecion Goneml Ge Madcamantos,

o Pimloma de lo DIGEMID conda ge ingrsan Lo |
qua

DiGEMID Preductos peecis v los stocks da lna procuctos
Lou) Tt COMGITIszIMOS.

or Dirmctor Tacnico Sector Publica Conjunia do ertidades pertrecirdss ol Eatado:

w Sede do laniNcacion y Loghtica hospitabes, daocionas rgionalas 4o salud, contos da

ry Sada: 5o LichaeTanas y Atancioa al Cliera | salud, y toda natitucidn del Minateda de Salud ¥

EsSalud,

oepE Cosaratone Pauars & Podutos | (R ‘Canunt 46 GnEasdes Brvades come:
Famacéuticos

e
e didlisis, carmros médices, farmacins, distribuidoes

nascc s

3. Flujograma - -

s smnasecn

3. Flujograma _ -

3.2 Antecedentes

ELArticuls 2 det L5 N
020.2020.84, adacua y
sl s s actualzalos reglamentas de
establacimientos poslicos y s Lass M 22453, Lay da los
- Productas Farmacautices,
Dispuaitives Modicos y

Elartisulo 30 sl D.5. 014

Intraccianas N 85 y P68
dul documanta “Escala par
Infracssonas y Samcianes o
103 Establecimasntos
Farmacduticos yNo
Fammachuticos”.

DCIy faiecs (4 raslasicn
e lna BF y D84 un bunafico

e lna pacientes y usuarias,
qus maditica el articul 30
861 0.5.014-2011-58,

3.3. Comunicacion de codificacion SAP de
nuevas importaciones

s i Nomar dal
procicts.
Cancantsacica
] H° ca Ragiatio Sanfaric.
Forma larmackusica
Frasantacion
(= Fruceide o uridades par
prasant
Labaratan

Nombe oel fabeicsea

Todes les productos farmaceuticos Unavez recibida |
comercislizadas por la empresa deber
Jpresiaments catelogedas. Fara ello, AL debs
inforrmar sl ADT/DT sobre ko creacion de un
nuevo cédign SAF para un producta nusva.

farmacicn. ADT verifica la
infarmacién proporcionada con Lo autorizads en
4 Registra Sanitario.

3.4. Catalogacion previa al reporte de Precios en el

OPPF

B MV

ADT solkita 13 VOra Gus alomaloge LA 62 GuesR iaya Frnatmant

catskagaciondal nugvs o 50 sctualizads aabars rgien
Emductn o la cespuis da mebk ol 108 catalagados
medhicacin sst eemad e reapussta ala n el famsta PE-MU-

miama siguianda s

pAsos dal documents.

PEMU-3185-ANNEX-
50-000064362

3165-FORM.SD.
ooot7aE02

Saguimianto do
roductas

En casa  sclicitic sa

produ
catalogados.

ol sistama
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3.5. Reporte de precios mensual de Medicamentos

e

3.5. Reporte de precios mensual de
Medicamentos

L precis prn Nasw arcummcns Lt S cigraco slems e o gt Lot nisn
rpsin detar en comprantiing sunm  ramisen e r— proct rka, pruss ariiindes dulamade
a3 dacoraien. e O o ko Siciou rerc  maarma y e v ey

poditert e face gk, i
=y

Finalizado el reporte de precios, JLA/CCO
debe confirmar la culminacién de esta,
3.5. Reporte de via correo al DT con copia a ADT,
precios mensual adjuntando como sustento el pantallazo o
de Medi t archivo PDF /Excel.
e edicamentos Adicionalmente, JLA/CCO debe enviar
el sustento de ventas (Reporte de
Ventas del mes extraido de SAP).

* ADT revisa elrep ios i
JLA/CCO en la plataferma de OPPF y compara can la enviade

. * ADT verifica que los codigos consignados en el reporte
mensual alos i
3.7. Revision e el et
reporte mensusl cen el sustents de ventas enviados por el
Mensual del JLhicco.

+ En casa de anconirer inconsistencias, por ejemplo, reparte
reporte de i ¢ armor enla idn, falta i
BroduEta, 1o (e, enie olras, ADT ComMUMNCS inmediatameants
. por corren s JLA/CEO pars su coneceitn inmediats. JLAICCO
precios resliza la correceion & iMarme por corren al ADT/DT Ung vez
culminado. sdjunta Como sustents el pantallazn o archiva
PDFfEncel de [ correceion.

* ADT despudés de la verificacion, deberd confirmar que La
correccion ha sido ejecutada comectamente.

* Finalmente, ADT consolida mensualmente el reporte snviado por
0, o3 corteos de comunicacion y a validaién final en el
Sistema de DIGEMID. & fin de mantener [a tiazabibdasd y disponer
de la informacion ante cualguier auditoria de o inspecaion anual
por reporte de precios por a DIGEMID.

« ADT debara gestionar la solicitud de inactivacion de
codiga carrespandiente a un producte farmacéutico
que ya no se comercializa. Para allo, se deban
considerar los siguientes aspactos:

« Lainactivacion solo puede ser solicitada por el
titular del Registro Sanitario.

3.9.

2 4 de vencimiento vigenta, ni registro sanitario activa, dado
Inactivacion de que el producto podria encontrarsa aun en farmacias o
cédigo boticas a nivel nacional.

+ Elultima lote de fabricacion no deba contar con fecha

+ La solicitud debe enviarse al coreo electronico
oppfcodificacion@minsa.gob.pe, con el asunto:
“Solicitud de inactivacidn”, incluyendo la informacién
mencionada.

« La autoridad respondera medianta correo la
inactivacion del codigo solicitado en un plazo promedio
de tres {03) a cinco [05) dias habiles de la recepcion de
la solicitud.

42
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3.6 Comunicacion
o notificacion de
observaciones del
reporte de precios
al OPPF

+ Sihubiera alguna observacion o el codigo del producto
no se encuentra catalogado, JLA/CCO informa
inmediatamente a ADT/DT para su revision y
actualizacion en la base de datos de DIGEMID.

+ ADT debe informar cuando el proceso ha sido
culminado y JLA/CCO pueda ingresar para realizar el
reporte del producto observado.

+ Finalizado el ingreso, JLA/CCO debe confirmar la
culminacién del proceso via correo dirigido al DT con
copia al ADT, adjuntando como sustento el pantallazo o
archivo PDF/Excal.

3.8. Revision
Anual del
catalogo de
productos

+ ADT revisa una vez al afio el catélogo de productos que sa

encuentran an el OPFF da DIGEMID verificando que todos
los cédigos de Fresenius Kabi estén activos y sean los
actualizados de acuerdo con la informacién que se
@ncuentra @n nuestros registros sanitarios.
Adicionalmente, deberd verificar que todos los productos
comercializados cuenten con cédige, de no ser asi
solicitar la catalogacion del producto segun item 3.3,
asimismo verificar que aquellos productos que no sean
comercializado por la drogueria deberén solicitar la
inactivacion del producta.

3.10. Revision
por DIGEMID

DIGEMID, sin previo aviso, pueds visitar a la emprasa
para realizar a verificacion del reporta de precio, para
allo solicita un nimera da daterminado de facturas
pudiendo requerir facturas de determinados meses
aleatoriamente.

Se deba de prestar todas las facilidades a la autoridad y
demostrar las evidencias de los reportes de precios que
son salicitados durante la auditoria.

DIGEMID es atendida por DT, ADT, JLA/CCO. El acta as.
firmada y archivada con los resultados del proceso, el
cusl luego &3 comunicado a las Gerencias.




4. Responsabilidades

Rosponsavilidades
Raaizar la catologacion da loa productos comercializados par FK
- Rovsar

mes conespandianta

S0 encusamren acthos.
- Achwo do raporte, intemas,
- Gestionsr fainactivacion de codigo.

i + ADT es responsable de mantener el archivo fisico,
3.11. Archivo de electrénico de los procesos de catalogacion, solicitud y

Documentacion reporte da precios al OPPF por un periodo de 10 afos.

- ar

- Realzar 1a confimacion da 1 cuminacidn dal mpoete mensust 8 ADT y DT y compani ios
pantaliazos o PDFExcol del faporta y documantos de austentos (Reporta de Ventas csl mas
antraido de SAP).

- Iatormar DT,

- Informar

- Atandor las revisiones

18

Referencias Principales*

D.5.014.2011.84

GRACIAS

LML N 040-2010/MINSA

Derectiva Admnistath
MINSA/DIGEMID

19

43



