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RESUMEN 

 

El presente trabajo de investigación tuvo por objetivo elaborar un plan de calidad 

para implementar las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPF) en una 

droguería de productos farmacéuticos titular de registro sanitario en cumplimiento 

de la R.M. N° 1053-2020/MINSA. La investigación se desarrolló en 7 fases: la 

primera empezó con la realización de un diagnóstico de la droguería para verificar 

el cumplimiento de las BPF, en la segunda fase se identificaron los puntos a ser 

considerados en la elaboración de los documentos del plan de calidad, en la tercera 

se elaboró el Manual de Calidad y el Manual de Organización y Funciones, en la 

cuarta se elaboraron los Procedimientos Operativos Estandarizados, en la quinta 

se elaboraron los formatos para el registro de las actividades, en la sexta se verificó 

que los documentos elaborados aseguran el cumplimiento de las Buenas Prácticas 

de Farmacovigilancia, y en la séptima fase se validó el plan de calidad por el 

Director Técnico de la droguería. Tras la elaboración del manual de calidad, el 

manual de organización y funciones, 15 procedimientos operativos estandarizados, 

21 formatos de registros y 3 programas de actividades, se concluyó que los 

documentos elaborados se ajustan a la guía de inspección de Buenas Prácticas de 

Farmacovigilancia. 

 

Palabras clave: Plan de calidad, Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, 

droguería titular de registro sanitario. 
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ABSTRACT 

 

The objective of this research work was to develop a quality plan to implement Good 

Pharmacovigilance Practices (GMP) in a pharmaceutical drugstore that is the holder 

of a sanitary registry in compliance with the R.M. No. 1053-2020/MINSA. The 

investigation began in 7 phases: the first began with a diagnosis of the drugstore to 

verify compliance with the GMP, in the second phase the points to be considered in 

the preparation of the quality plan documents were identified, in the third the Quality 

Manual and the Organization and Functions manual were prepared, in the fourth the 

Standardized Operating Procedures were prepared, in the fifth the formats for the 

registration of activities, in the sixth, it was verified that the documents prepared 

ensure compliance with Good Pharmacovigilance Practices, and in the seventh 

phase, the quality plan was validated by the Technical Director of the drugstore. 

After the preparation of the quality manual, the organization and functions manual, 

15 standard operating procedures, 21 record formats and 3 activity programs, it was 

concluded that the documents prepared conform to the inspection guide for Good 

Pharmacovigilance Practices. 

 

Keywords: Quality plan, Good Pharmacovigilance Practices, drugstore holder of 

health registration. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


