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RESUMEN

Parte del rol del profesional quimico farmacéutico es gestionar, disefiar, implementar,
controlar los procesos de la comercializacion de los productos farmaceéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, segun las normas vigentes, dentro del proceso de gestion
estd el adecuado y buen almacenamiento de estos productos de acuerdo a las Buenas
Précticas de Almacenamiento (BPA) de los Establecimientos Farmacéuticos, como es el
caso de las droguerias. En el presente trabajo de suficiencia profesional se realizd la
implementacién de las BPA con la finalidad de mantener la calidad, eficacia y seguridad
original de los productos y de esta forma obtener la autorizacion sanitaria del
establecimiento farmacéutico como drogueria de productos sanitarios y dispositivos
médicos, ubicada en Huarochiri- Lima-Per(, el trabajo se llevo a cabo durante los meses
de octubre a diciembre del presente afio. Para ello se utilizé los siguientes dispositivos
oficiales: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros y su anexo “Guia de Inspeccion” correspondiente
segun R.M N° 132-2015/SA. Se disefio una estrategia metodologica que consistio en tres
etapas (pre test, intervencion y pos test) donde los resultados del estado inicial del
porcentaje (%) de cumplimiento de BPA fue de 0 (cero) % para la mayoria de asuntos o
temas de la normativa (Sistema de Aseguramiento de la Calidad, equipos y recursos
materiales, Documentacion, Reclamos, Retiro del mercado y Auto inspecciones).
Posteriormente se elabord la propuesta del Plan de Ejecucién de Implementacion de BPA
y mediante un diagrama de Gantt se organizaron las actividades: documentacion y

acciones a ejecutar para la conformidad de estas.
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Luego de las mejoras realizadas se procedio a una evaluacion final del proceso de
implementacion, lograndose el 100% de cumplimiento de las BPA para gran parte de los
items por asunto o tema congruente con la eficacia del logro alcanzado. Por ultimo,
estando todo en conformidad se presentd el expediente a DIGEMID segun el TUPA N°
136 con el fin de solicitar la Autorizacion Sanitaria para el funcionamiento de droguerias,
por ende, la inspeccion por parte de la entidad para la verificacion del cumplimiento de

las BPA.

PALABRAS CLAVES: Buenas Practicas, Almacenamiento, dispositivos médicos,

productos sanitarios
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ABSTRACT

Part of the role of the pharmaceutical chemical professional is to manage, design,
implement, control the marketing processes of pharmaceuticals, medical devices and
sanitary products, according to current standards, within the management process is the
appropriate and good storage of these products according to the Good Storage Practices
(GPS) of the Pharmaceutical Establishments, as is the case of drugstores. In this work of
professional sufficiency, the implementation of the GPS was carried out in order to
maintain the original quality, efficacy and safety of the products and in this way obtain
the health authorization of the pharmaceutical establishment as a drugstore of medical
products and medical devices, located in Huarochiri- Lima-Peru, the work was carried
out during the months of October to December of this year. The following official devices
were used for this purpose: Manual of Good Practices for the Storage of Pharmaceuticals,
Medical Devices and Sanitary Products in Laboratories, Drug Stores, Specialized
Warehouses and Customs Warehouses and its annex "Inspection Guide"
corresponding according to R.M No. 132-2015/SA. A methodological strategy was
designed that consisted of three stages (pre-test, intervention and post-test) where the
results of the initial state of the percentage (%) of compliance with GPS was 0 (zero)%
for most of the issues or topics of the normative (Quality Assurance System, equipment
and material resources, Documentation, Claims, Withdrawal from the market and Self-
inspections).The proposal for the GPS Implementation Plan was subsequently developed
and through a Gantt chart the activities (documentation and actions) to be carried out

for compliance with them were organized.

After the improvements made, a final evaluation of the implementation process was

carried out, achieving 100% compliance with the GPS for most of the items by subject or
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theme consistent with the effectiveness of the achievement achieved. Finally, with
everything in compliance, the file was presented to DIGEMID according to TUPA N °
136 in order to request the Sanitary Authorization for the operation of drugstores,

therefore, the inspection by the entity to verify compliance with the GPS.

KEY WORDS: Good Practices, Storage, Medical Devices, Healthcare Products
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1. INTRODUCCION

La emergencia sanitaria provocada por la COVID-19, ha incentivado la promocion de la
limpieza y el cuidado tanto a nivel personal como en el hogar, es asi que los productos de
aseo y desinfeccion forman parte de la rutina diaria; mas aun las evidencias parecen
indicar que el SARS-CoV-2 puede permanecer viable durante horas o dias sobre
diferentes superficies como el plastico y acero inoxidable!, materiales que son comunes
en el hogar, por ende, la limpieza de las superficies se constituye en la mejor medida para

prevenir la COVID-19 y otras enfermedades virales respiratorias.

Ademéas dada la coyuntura, existe una lista de bienes esenciales para el manejo y
tratamiento del COVID-19 publicada por la Direccion General de Medicamentos Insumos
y Drogas(DIGEMID)?, donde se mencionan especificamente los productos farmacéuticos
y dispositivos medicos necesarios para lidiar con esta enfermedad, dicha lista ha sido
elaborada teniendo como referencia las recomendaciones provisionales dadas por la
Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), la cual indica que debe ser adaptada al
contexto de cada pais segun se observen las necesidades epidemiolégicas y las
capacidades de los sistemas de salud®. Por consiguiente, la demanda en el mercado de

estos productos farmacéuticos, dispositivos médicos y sanitarios se ha incrementado.

En medio de la crisis econdmica, alrededor del 30% de empresas cambié de rubro durante
el estado de emergencia, enfocandose en el rubro de alimentos y salud (venta de productos
de aseo personal, limpieza del hogar, productos farmacéuticos y dispositivos médicos)*.
Las importaciones en el sector salud entre enero y febrero de este afio, cuando el COVID-
19 estaba expandiéndose por el mundo, el Pert importé mas de 5.8 millones de

unidades de mascarillas de tipo quirurgico y de los respiradores N95 por un valor
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total de US$773 mil®. Y a medida que la enfermedad se extendia, los productos que
experimentaron un mayor crecimiento fueron los reactivos de diagndstico principalmente
del test rapido COVID-19 y aparatos de oxigenoterapia — respiratorios (mascaras
nebulizadoras, resucitador para ambulancias, equipo eléctrico de aspiracién de urgencia,

concentrador de oxigeno y manual resucitador)®.

En el PerQ, la produccion, almacenamiento, importacion y comercializacion de estos
productos (farmacéuticos, dispositivos médicos y sanitarios), asi como el control de la
calidad y la vigilancia estan regulados por Ley N°29459: “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y normativas nacionales y
supranacionales, en dicha ley se establece la exigencia de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento previa al inicio de las actividades, asi como el cumplimiento de las
buenas précticas’, asimismo esta definido como requerimiento previo, que para su
comercializacion es imprescindible que dichos productos cuenten con sus respectivas
autorizaciones, que corresponden a una notificacion sanitaria obligatoria (NSO) para
productos sanitarios y registro sanitario para el caso de los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos como mecanismo de acceso al mercado. Estas autorizaciones, sélo
se otorgan a empresas previamente registradas como laboratorios o droguerias ante la
DIGEMID dependiente del Ministerio de Salud (MINSA), tal como establece la Ley
N°29459 y D.S. N° 016-2011-SA del Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios®. La
normativa peruana define a una drogueria como un “establecimiento farmacéutico, el cual
se dedica a la importacion, exportacion, comercializacién, control de calidad,
almacenamiento y/o distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios™®. Diferenciandose de un laboratorio (el cual si tiene la facultad de
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fabricar), de una drogueria, en que esta Ultima puede optar por fabricacion por encargo
de sus productos en laboratorios autorizados por DIGEMID a nivel nacional o
importarlos, hecho que reduce ostensiblemente los gastos involucrados en la
implementacién de un laboratorio. Es asi que, para constituir una drogueria, previamente
se debe contar con una empresa constituida en el Peru (lo que implica su inscripcion en
el Registro Unico de Contribuyentes o RUC), contar con la direccion técnica de un
profesional Quimico Farmacéutico colegiado y habilitado, contar con un almacén, oficina
administrativa, ademas de cumplir y aplicar las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA), lo que implica la implementacion del sistema documentario y demas requisitos
segun la normativa exigible para el tramite de registro, proceso que estd sujeto a la
inspeccion previa que tiene como plazo aproximado de ejecucion, 30 dias habiles'°.

Segun lo expuesto, para la obtencidn de la autorizacién sanitaria de funcionamiento de
drogueria, es necesario aplicar las BPA las que DIGEMID define “como un conjunto de
normas que establecen los requisitos y procedimientos operativos estandarizados (POES)
que deben cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
comercializan o distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas
Optimas durante el proceso de almacenamiento”!!. Estas buenas practicas son de
cumplimiento obligatorio tal como lo sefiala el articulo 22°de la Ley N°29459. Asi
mismo, las droguerias “deben de contar con infraestructura y equipamiento acorde a las
buenas practicas, tal que se garantice la conservacion, almacenamiento y mantenimiento
adecuado de las condiciones del producto aprobadas en su autorizacion”, como se
encuentra establecido en el articulo 70° de la D.S. N° 014-2011-SA, debiendo asi

observarse proporcionalidad respecto al volumen que se comercializard, frecuencia de
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adquisiciones, rotacion de productos o dispositivos y condiciones especiales de

almacenamiento, entre otros®.

Para la aplicacion, seguimiento y evaluacion de las BPA, DIGEMID tiene estandarizado
el Documento Técnico: Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado segun
R.M N° 132-2015/SA, el cual aplica a los laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros, publicos y privados, que participan en cualquier
aspecto y etapa del almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, asi como aquellos que requieran cadena de frio . Dicho manual ha
sido desarrollado considerando las bases legales y “ tomando como referencia fuentes
internacionales como: la farmacopea de Estados Unidos, el Reglamento Técnico de
Mercosur, las Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, las Normas
Sanitarias de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), etc.” y, establece
las disposiciones generales que deben cumplir los establecimientos descritos
anteriormente en las operaciones de almacenamiento de los productos, con el fin que no
representen un riesgo en la calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad de los mismos y

en la salud humana’.

El Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, incluye disposiciones generales y especificas definiendo la necesaria
implementacion en los asuntos o tareas: Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
Personal, Instalaciones, Equipos e Instrumentos, Almacén, Documentos, Reclamos,
Retiros de Mercado, Auto inspecciones y Contratos para el servicio de almacenamiento.

De forma que una evaluacion correcta, permite confirmar si se cumplen y estan siendo
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aplicadas las BPA, mediante las auditorias o auto inspecciones previstas en el articulo
N°133 del D.S. N° 014-2011-SA, haciendo uso de la Guia de Inspeccion®! que incluye el
mencionado documento tecnico, siendo factible detectar cualquier deficiencia y

recomendar medidas correctivas necesarias.

En consecuencia, siendo las droguerias, establecimientos farmacéuticos que tienen un rol
importante como intermediarios en el almacenamiento de estos productos y cuya politica
y objetivos deben centrarse en un sistema de gestion de calidad (SGC) con el que se dota

para evaluar sus procesos, actividades, formatos y procedimientos, dentro de las buenas

practicas de almacenamiento y dada la tendencia del incremento constante en la
adquisicién y comercializacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios se hace necesario, en consonancia con la politica de salud vigente,
que las empresas que deciden crear una drogueria cumplan con la adecuada conservacion
de sus productos y por ende, aseguren el cumplimiento de las BPA, siendo el quimico

farmacéutico, el profesional competente para orientar, ejecutar y asumir este rol.

Es asi que, el presente trabajo de suficiencia profesional, tiene como objetivo,
implementar las BPA en una empresa que solicita la autorizacion sanitaria como
drogueria, para la importacion y comercializacion de productos sanitarios y dispositivos
médicos, la misma que estd ubicada en Huarochiri-Lima-Peru, tal proceso estaria
contribuyendo tanto en la formalizacion de esta entidad ante el Estado Peruano, en el
cumplimiento de la obligatoriedad segin normativa y en el control y vigilancia sanitaria

pertinentes a la proteccion de la salud humana..
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1. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general:

Implementar las buenas practicas de almacenamiento en la empresa 4K S.A.C.

2.2. Objetivos especificos:

2.2.1. Realizar una evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA.

2.2.2. Desarrollar la implementacion de BPA.

2.2.3. Realizar una evaluacion final del estado de cumplimiento de las BPA.
2.2.4. Comparar los resultados de la evaluacion inicial y final del cumplimiento

de las BPA y determinar la eficacia del proceso de implementacion.
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I1l.  METODOLOGIA

3.1 Tipo de investigacion

El presente trabajo de suficiencia profesional corresponde a una investigacion
operativa; la cual segun, Azcarate & Col (2006), proporciona un conjunto de
herramientas necesarias en el andlisis de problemas de gestion de recursos. Asi
mismo Herndndez y Col (2006) plantean respecto a este tipo de estudio como
“aquel tipo de investigacion que tiene fines practicos en el sentido de solucionar
problemas detectados en un &rea de conocimiento. Ligada a la aparicion de
necesidades o problemas concretos y al deseo del investigador de ofrecer solucion

a estos”.

El enfoque es cuantitativo al utilizar datos numericos para obtener informacion
sobre el problema'® valiéndose de la recoleccion y el anélisis de datos para
contestar preguntas de investigacion* que para el caso es el problema planteado

en la investigacion operativa.
3.2 Disefio metodoldgico

El disefio es pre experimental, pre test-pos test, puesto que en la investigacion
operativa planteada se observa un solo caso en dos momentos, uno antes y otro
después del tratamiento (intervencion). De acuerdo a la teoria para este tipo de
disefio se presume que los cambios son el resultado de la intervencion. Siendo que
muchos estudios de este tipo aplican a servicios de salud, educacion y ciencias
sociales que se realizan en entornos realistas. No se emplea ningin grupo de

control o de comparacion®®.
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3.3 Documentos de Referencia Normativa

Para la implementacion de la BPA vy elaboracion del sistema documentario de
calidad que incluye entre otros procedimientos, formatos, instructivos ademas del
Manual de Calidad y Manual de Organizacion y funciones de la drogueria, se

utilizé el material bibliogréafico aprobado por DIGEMID:

= Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
— Ley N°29459.

= Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros. R.M. N°132-2015/MINSA
y Guia de inspeccion.

= Reglamento de establecimientos farmacéuticos, aprobado mediante D.S.
N°014-2011 y sus modificatorias.

= Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios aprobado
mediante D.S. N°016-2011 y sus modificatorias.

= Decision 516.

= Decisién 706.

= 1SO 9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad.

= Texto Unico de Procedimiento Administrativo N° 136.
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3.4 Estrategia Metodoldgica

Se resume en el siguiente diagrama de flujo los pasos necesarios en la obtencién
de la autorizacion sanitaria como drogueria de la empresa 4K S.A.C. (Figura N°

1).

Inico

A

Constiulr una empiesa
(persona natural con NegoCK
0 PErsona Jundica) -SUNAT

Y

Contar con un almacén oficna
Estratega ¢Como 20MINSYAtVE, QUKo
melodoldgica Impiementar las * farmacedtico e mplementar
BPA? s BPA

“«

.

“Primora Etapa (pro teat)

v
TUPAN'136

Exspalintervoncién
“Sequnda Exapal ) Presentar solictud  “Pago de tasa oe sakid

Torceca Etaps (post test) de aulonzacion
SaNMAN8 COMO  *"Formaio ce declaracién
grogueria -DIGEMID Jurada

*Croquis de dstrbuctn
nema

A

VISA & InSpacotn por
pane de DIGEMID a
estadlecmiento

v o Ley N'29459
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Figura N°1 Pasos para la obtencion de autorizacion sanitaria como drogueria para

la empresa 4K S.A.C. Elaboracion propia.
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La estrategia metodoldgica antes presentada, se describe a continuacion en cada

una de sus tres etapas.

3.4.1. Primera Etapa (pre test)

Evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA en la empresa 4K

S.A.C. Inspeccion inicial

La evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA de la empresa 4K
S.A.C. se determind mediante una inspeccién inicial diagnostica de las
condiciones iniciales, con ayuda de la Guia de Inspeccién anexa en el
Manual de BPA (Anexo N° 1) siendo los items aplicables por asunto sélo
aquellas referidas a autorizacion sanitaria de funcionamiento (en caso de
asuntos: Reclamos, Retiros de Mercado, Auto inspecciones se considerd
s6lo los procedimientos operativo estandar y programa). Luego, mediante
la herramienta de calidad, diagrama de Ishikawa se analiz6 la causa-raiz,
puesto que “esta técnica gréafica permite identificar, clasificar, exponer y
apreciar con claridad varios elementos (causas) de un sistema que pueden
contribuir a un problema (efecto)!® y de esta forma mejorar el proceso y
optimizar el tiempo de forma méas organizada, estandarizada y
controlada’. Asi se identifico las falencias referidas a los factores:
material, maquinaria, medio ambiente, método, medida, mano de obra
(Figura N°2), el cual permitid rectificar y visualizar las causas (segun
items del Manual de BPA) al problema (incumplimiento de las BPA) tras

la evaluacion inicial.
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Los resultados referentes a la evaluacion inicial se muestran en el apartado
4.1. Evaluacion inicial de la situacion del cumplimiento de las BPA en la
empresa 4K S.A.C: Inspeccién inicial (pre test) que se incluye en la Tabla

N° 1.
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Figura N°2 Diagrama de Ishikawa para 4 K S.A.C. Disefio hecho en lucidchart.com, Contenido propio.
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3.4.2. Sequnda etapa (intervencion)

Desarrollo de la implementacion de las BPA en la empresa 4K S.A.C.
La implementacion de BPA, se planteé con base en la informacién

obtenida de la inspeccidn realizada previamente.

Posteriormente se elabord la propuesta del Plan de Ejecucion de la
Implementacion de BPA para la empresa 4K S.A.C (Anexo N°2), donde
aquellos items por asunto cuya situacién era no conforme o critico se
realizaron las acciones (actividades) correspondientes para su subsanacion
por ejemplo: elaboracion de la documentacién requerida, contratacion de
quimico farmacéutico colegiado y habilitado, realizacion de examen
médico, charlas de induccion, seguridad industrial e higiene al personal,
adquisicién de la vestimenta adecuada para el personal, adquisicion de
vestimenta, EPPS, mantenimiento de instalaciones eléctricas e
inmobiliarias, adquisicion de sefialética, compra e instalacion de luces de
emergencia, detectores de humo, botiquin, registradores de temperatura y
humedad calibrados, realizacion del perfil térmico, entre otros. Dichas
acciones fueron programadas y planificadas segun se describe en el
Diagrama de Gantt: Cronograma de actividades para implementacion de

las BPA en la empresa 4K S.A.C. (Anexo N°3).

Los resultados de la intervencion para esta etapa, se encuentran en el

apartado 4.2, Lista Maestra y Evidencia Fotografica (Anexo N°4)
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3.4.3 Tercera etapa (post test)

Evaluacion final del estado de cumplimiento de las BPA en la empresa

4K S.A.C. (Inspeccion final)

Se realiz6 la inspeccion final, llevada a cabo segun la Guia de Inspeccion
anexa en el Manual de BPA para confirmar el cumplimiento esperado de
todos los items descritos en la normativa, con la finalidad de que la
drogueria se encuentre preparada para la inspeccion de la autoridad. Los
resultados de esta etapa se muestran en el apartado 4.3. Resultados de la
Evaluacion final del estado de cumplimiento de las BPA en la empresa 4K

S.A.C.: Inspeccion final (post test) y se presentan en la Tabla N°2.
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3.4.4. Comparacion de resultados de la evaluacién inicial y final del cumplimiento

de las BPA v determinacion de la eficacia del proceso de implementacion en la

empresa 4K S.A.C.:

En primer lugar, se realizd la comparacion entre la evaluacion inicial vs
evaluacion final en el porcentaje (%) de cumplimiento de las BPA, las cuales se
muestran en el apartado 4.4. y se presentan en las Tablas N° 3 al N°11 vy las

graficas N°1 al N°9.

Estos valores permitieron determinar la eficacia de la implementacion realizada,
siendo esta un indiciador para medir el logro de los resultados, tomando como
premisa que la eficacia de una accion, esta dada por el grado en que se cumplen
los objetivos previstos en el disefio®®, la formula (que se presenta lineas abajo)
responde a un cociente cuyo denominador son los resultados alcanzados (acciones
realizadas), entre los resultados esperados (acordes al manual de BPA);
relacionando asi la eficacia con la priorizacion de las tareas y la realizacion
ordenada de aquellas que permitan alcanzarlas de mejor forma y en mayor
nimero®®.

RA*
Eficacia =

RE**

*AR: Acciones realizadas. ** RE Resultados esperados.
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La calificacion y asignacion de puntaje se realizé segun la ponderacion descrita

por Mejia (1998) como se presenta en el Cuadro N°1 %°,

Cuadro N°1 Calificacion y puntaje para eficacia.

EFICACIA
RA*/ RE**
Rangos Calificacion Puntos
0—-20"% 0
21 —40 % 1
Ineficaz
41 — 60 % 2
61 — 80 %% 3
81 — 90 % Moderadamente 4
eficaz
=91 % Muy eficaz 5

Nota: Maximo puntaje = 5

*BA: Resultados alcanzados. ** RE Resultados esperados.
Fuente: Mefia C, Planning consultores gerenciales. 1998 Indicadores de Efectividad
v Eftcacia,

El logro final implica la presentacion de la documentacion debidamente preparada
como expediente para la solicitud de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de la
drogueria, segun se establece en el Texto Unico de Procedimiento Administrativo N°
136 — MINSA, basado en el D.S N° 014-2011-SA y sus modificatorias. En este
contexto, esta prevista la obtencion de la Resolucién Directoral de la autorizacion
sanitaria como drogueria y en su defecto la implementacion de las BPA en la empresa

4K S.A.C.
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IV. RESULTADOS

El trabajo de suficiencia profesional realizado muestra los siguientes resultados:

4.1. Resultados de la Evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA en la

empresa 4K S.A.C.: Inspeccion inicial (pre test)
Los resultados obtenidos en la inspeccién diagndstica, se presenta en la Tabla N°1.

Tabla N°1. Resultados de la evaluacidn inicial del cumplimiento de las BPA (pre

test)
Asunto Items_ no Items cumplidos % de Cumplimiento
cumplidos
Sistema de
Aseguramiento de la 8 0 0
Calidad
Personal 12 1 8
Instalaciones, equipos e
instrumentos 44 14 24
Mobiliario, equipos y
recursos materiales 18 0 0
Almacén 33 1 3
Documentacion 12 0 0
Reclamos* 1 0 0
Retiro del mercado* 1 0 0
Auto inspecciones** 2 0 0

* s6lo se considero los procedimientos operativo estandar.

** s6lo se considerd los procedimientos operativo estdndar y programa.
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4.2. Resultados de la Implementacion (Intervencion)de las BPA en la empresa

4K S.A.C.

Se llevaron a cabo las acciones descritas en el Anexo N°3, que involucran la

documentacion de la calidad cuya relacion se encuentra en la lista Maestra y la

evidencia de las acciones ejecutadas que se presentan como archivo fotografico

(Anexo N°4.- Lista Maestra y Evidencia Fotografica).

4.3.Resultados de la Evaluacion final del estado de cumplimiento de las BPA en

la empresa 4K S.A.C.: Inspeccion final (post test)

Los resultados obtenidos en la inspeccion final, se presentan en la Tabla N°2.

Tabla N°2. Resultados de la evaluacion final del estado de cumplimiento de las

BPA (post test).

Asunto

Sistema de Aseguramiento
de la Calidad

Personal

Instalaciones, equipos e
instrumentos

Mobiliario, equipos y
recursos materiales

Almaceén
Documentacion
Reclamos
Retiro del mercado

Auto inspecciones

items no
cumplidos

items cumplidos

13
58
17
33

12

% de Cumplimiento

100

100
100
95
97
100
100
100

100
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4.4 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del cumplimiento de

las BPA y determinacion de la eficacia del proceso de implementacion en la

empresa 4K S.A.C.:

Tabla de N°3 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del
cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion del

Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la empresa 4K S.A.C.

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Sistema de
Aseguramiento de la 0 100 5 (Muy eficaz)
Calidad

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

H % de Cumplimiento ( pre test)

B % de Cumplimiento ( pos test)

Sistema de Aseguramiento de la
Calidad

Gréafica N°1  Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion del Sistema de Aseguramiento

de la Calidad en la empresa 4K S.A.C.
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Tabla de N°4 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion del

Personal en la empresa 4K S.A.C.

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Personal 8 100 5 (Muy eficaz)
PERSONAL
100
90
80
70
60
B % de Cumplimiento ( pre test)
50
B % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20
10
0

Gréafica N°2 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacién del Personal en la empresa 4K

S.AC.
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Tabla de N°5 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del
cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion de las

Instalaciones, equipos e instrumentos en la empresa 4K S.A.C.

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)

Instalaciones, equipos e 24 100 5 (Muy eficaz)
instrumentos

INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
50

B % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20

10

Gréafica N° 3 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion de las Instalaciones, equipos e

instrumentos en la empresa 4K S.A.C.
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Tabla de N°6 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del
cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion de

las Mobiliario, equipos y recursos materiales en la empresa 4K S.A.C.

AU % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Mobiliario,
et 0 95 5 (Muy eficaz)
recursos
materiales

MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
>0 B % de Cumplimiento ( pos test)

40

30

20

10

Gréfica N° 4. Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion del Mobiliario, equipos y

recursos materiales en la empresa 4K S.A.C.
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Tabla de N°7 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion de

Almacén en la empresa 4K S.A.C.

REITE % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)

Almacén 3 97 5 (Muy eficaz)

ALMACEN

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
50

H % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20

10

Gréfica N° 5 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion del Almacén 4K S.A.C.
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Tabla de N°8 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final en el

cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion

.de la Documentacion en la empresa 4K S.A.C

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)

Documentacion 0 100 5 (Muy eficaz)

DOCUMENTACION

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
50

B % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20

10

Gréfica N° 6 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion de la Documentaciéon en la

empresa 4K S.A.C.
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Tabla de N°9 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA vy determinacion de la eficacia en la

implementacion de Reclamos en la empresa 4K S.A.C.

. % de L
0
Asunto % de Cumplimiento Cumplimiento Eflcgua
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Reclamos 0 100 5 (Muy eficaz)
RECLAMOS
100
90
80
70
60
H % de Cumplimiento ( pre test)
50
B % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20
10

Graéfica N° 7 Resultados comparativos de la evaluacién inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion de Reclamos en la empresa

4K S.A.C.
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Tabla de N°10 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion

de Retiro de Mercado en la empresa 4K S.A.C

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Retiro del mercado 0 100 5 (Muy eficaz)

RETIRO DEL MERCADO

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
50

B % de Cumplimiento ( pos test)
40

30
20

10

Gréfica N° 8 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion de Retiro de Mercado en la

empresa 4K S.A.C.
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Tabla de N°11 Resultados comparativos de la evaluacion inicial y final del
cumplimiento de las BPA y determinacion de la eficacia en la implementacion

de las Auto inspecciones en la empresa 4K S.A.C

Asunto % de Cumplimiento % de Cumplimiento Eficacia
(pre test) (post test) (Puntaje 1-5)
Auto inspecciones 0 100 5 (Muy eficaz)

AUTO INSPECCIONES

100
90
80
70
60

B % de Cumplimiento ( pre test)
50

B % de Cumplimiento ( pos test)
40
30
20

10

Gréfica N°9 Resultados comparativos de la evaluacidon inicial y final del

cumplimiento de las BPA en la implementacion de las Auto inspecciones en

la empresa 4K S.A.C.
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V. DISCUSION

El Gobierno peruano decreto el estado de emergencia en el mes de marzo de 2020,
por las graves circunstancias que afectan la vida de la nacion a consecuencia del
brote del COVID-19 de acuerdo al D.S N° 044-2020-PCM?. La atencion
sanitaria para atender a los afectados por la pandemia del COVID-19, en lo que
concierne al Ministerio de Salud (MINSA) ha sido adoptar medidas sanitarias
para prevenir el coronavirus como son: el lavado de manos asi como la limpieza
y desinfeccion del hogar y sus areas??. A su vez DIGEMID publicé una Lista de
Bienes Esenciales para el Manejo y tratamiento del COVID-192 por ende, la
fabricacion e importacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios experimentd incremento notorio, propiciando que muchas
empresas cambien de rubro y que otras decidieran emprender el rubro de salud,
dadas las disposiciones para el funcionamiento de establecimientos farmacéuticos
segin D.S N°018-2020 SA, entre otras, la excepcion de la inspeccion como
prerrequisito para el otorgamiento de autorizacién de funcionamiento a los
establecimientos farmacéuticos (articulo 6), postergandose esta hasta después de
180 dias finalizado del estado de emergencia, ademas de la recepcion de
expedientes via ‘DIGEMID virtual’. En este escenario Si bien se han simplificado
los tramites de apertura de establecimientos farmacéuticos, tal flexibilizacion
aplica a las autorizaciones sanitarias de droguerias que tercericen los servicios de
almacenamiento. Esto difiere del caso de la empresa 4 K S.A.C. que al requerir
constituirse en una drogueria que cuenta con almacén propio para el logro de

dicho objetivo y con base en el marco normativo (desde la Ley 29459, D.S 014-
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200 SA y RM 132-2015 SA) debe sujetarse a lo descrito en el Manual de BPA
que segun RM 132-2015 SA, especifica el ambito aplicable a cualquier
establecimiento que se encuentre involucrado en la etapa de almacenamiento de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios** por lo
tanto la empresa 4K S.A.C. procedié a la implementacion de las BPA para
obtencion de la autorizacion sanitaria como drogueria, disefidandose la estrategia
metodoldgica que asegurara el éxito en la futura inspeccién por parte de la

autoridad.

En la primera etapa (pre test), correspondiente a la evaluacién inicial del
cumplimiento de las BPA en la empresa 4K S.A.C., la inspeccion diagndstica de
la situacion inicial se efectué por cada asunto o tema e items (Sistema de
Aseguramiento de la Calidad, Personal, Instalaciones, equipos e instrumentos,
Mobiliario, equipos y recursos materiales, Almacén, Documentacion, Reclamos,
Retiro del mercado y Auto inspecciones), segun se describe en la Guia de
Inspeccion anexa al Manual de BPA, teniendo en cuenta solo los items aplicables
para una apertura como establecimiento farmacéutico. Dicha evaluacion inicial se
realiz6 con los criterios de una auto inspeccién, en concordancia con lo descrito
en el Manual de BPA que sefiala que esta tiene por objeto evaluar el cumplimiento
de las BPA por parte del establecimiento en todos los aspectos vinculados al
almacenamiento®!. De acuerdo a los resultados de la Tabla N°1: Resultados de la
evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA (pre test) el porcentaje (%) de
cumplimiento de la mayoria de los items por asunto fue de 0%, mientras que el
requisito de Instalaciones, equipos e instrumentos obtuvo el mayor porcentaje (%)

de cumplimiento con un 24%. siendo las no conformidades encontradas como:

Pagina 44 de 84



conductos eléctricos desprotegidos, pisos desnivelados, ausencia de plan de
saneamiento ambiental, ausencia de sefializacion, pisos, techo y paredes en mal
estado y sucios, flujo operacional interrumpido con el paso del personal,
inexistencia de documentacion (manual de calidad, POEs, formatos,
organigrama), personal no capacitado, falta de contratacion de quimico
farmacéutico para el cargo de director técnico, falta de distribucion, delimitacion
e identificacion de areas, ausencia y falta de instalacion de luces de emergencia,
detectores de humo, termohigrometros calibrados, extintores entre otros. Estos
resultados estaban previstos, tratdndose de un local que estd en su etapa previa a
la implementacion de los requisitos exigibles para una drogueria autorizada por
DIGEMID; es asi gque inicialmente no se encuentra equipada ni cuenta con la
documentacién necesaria para el mantenimiento de las condiciones de
almacenamiento. Dichas no conformidades representan observaciones mayores y
menores segun la Guia de Inspeccién anexa al Manual de BPA, lo cual implicaria
que, en una inspeccién como tal, la empresa 4K S.A.C no aprobaria el requisito
de cumplimiento de las BPA y con ello, la denegacion de la autorizacion sanitaria
como drogueria. Identificado el problema en la empresa 4K S.A.C:
incumplimiento de varios items de las BPA, siendo ratificado con la ayuda de una
herramienta de calidad, el diagrama de Ishikawa (Figura N°2), se logro identificar
los items y la generacion de la accion correctiva. Asi, se organizaron las no
conformidades o causas segun factor (método, medida, mano de obra, medio
ambiente, material) confirmando con este analisis y su representacion visual, los
beneficios de la aplicacion de una herramienta de calidad, facil de entender que

permite sistematizar el trabajo y optimizar el tiempo.
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Como parte del desarrollo de la implementacion de las BPA (segunda etapa-
intervencion), se elaboré el Plan de Ejecucion de la Implementacion de BPA para
la empresa 4K S.A.C (Anexo N°2), describiendo por item de acuerdo al tema o
asunto segun la Guia de Inspeccion anexa al Manual de BPA, la situacion de cada
uno (aceptable, estado critico, no cuenta, etc.), proponiendo las acciones a
realizarse en cada caso, las cuales se representaron en el Diagrama de Gantt:
Cronograma de actividades para implementacion de BPA en la empresa 4K
S.A.C. (Anexo N°3), para asignar un orden en la planificacion en la
implementacion.

Al término de esta etapa, se cuenta con un Sistema de Aseguramiento de la
Calidad orientado a garantizar la calidad requerida de los productos a
comercializar®, evidenciandose la documentacion de calidad generada, esto es, en
el Manual de Calidad, organigrama, POEs, formatos, registros. En cuanto al
asunto del Personal: se contratdé a un quimico farmacéutico para que asuma la
direccion técnica, los trabajadores se encuentran calificados y capacitados en BPA
y otros temas y se han realizado los examenes médicos correspondientes.
Respecto a las instalaciones se han disefiado, construido y adaptado de acuerdo a
las futuras operaciones a realizar, sin que las actividades operativas del almacén
sean interferidas por las actividades administrativas del establecimiento, ademas
es proporcional respecto al volumen que se comercializara, frecuencia de
adquisiciones, entre otros. Los pisos, paredes, techos se encuentran en un mejor
estado (lisos) y son de faciles de limpiar. Los conductos de electricidad estan
debidamente protegidos, las ventanas han sido cerradas y ya no permiten el paso

de luz solar ni acumulacion de polvo, se realizo el servicio de fumigacion de
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insectos y roedores, la puerta principal brinda seguridad y no permite paso de
insectos o roedores, todas estas acciones realizadas para preservar seguridad,
eficacia y calidad de los productos a almacenar. Con referente al Almacén se
redistribuyeron las areas, delimitaron e identificaron (recepcion, cuarentena,
contra muestra, aprobados, devolucion, bajas, despacho, embalaje) y se cuenta
con vestuario (el cual se encuentra fuera del almacén, de modo que no exista
contaminacion). En relacién a Mobiliario, Equipos y Recursos y Materiales, los
pallets o parihuelas adquiridos tienen la capacidad y resistencia suficiente para
soportar el peso y volumen de los productos a comercializar, se encuentran
separados de las paredes y techos para permitir limpieza y ventilacién, se cuenta
con materiales de limpieza, botiquin, luces de emergencia, detectores de humo,
extintores, materiales de embalaje, termohigrometros calibrados. Y para
Documentacion (que involucra los POEs, instructivos y registros relacionados a
auto inspecciones, control de temperatura y humedad, manejo de queja y
reclamos, almacenamiento, control de limpieza y saneamiento ambiental, entre
otros), esta claramente especificado en escrito y autorizado lo que garantizara la
trazabilidad completa de todos los procesos.

Como parte de estos resultados, se encuentra la Lista Maestra, documento que
lista el total de manuales, procedimientos, instrucciones de trabajo, formatos y
registros que conforma el Sistema de Gestion de la Calidad. Asi mismo indica el
nivel de revision de cada uno de ellos, con el objetivo de utilizar siempre la tltima
version?. Ademas, se presenta la evidencia fotografica del estado inicial (antes)

y posterior (después) de la empresa 4K S.A.C. (Anexo N°4).
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En la tercera etapa (post test), se realizo la evaluacion final del estado del
cumplimiento de las BPA en la empresa 4K S.A.C., para lo cual se volvié a
utilizar la Guia de Inspeccion anexa al Manual de BPA y se realizé la auto
inspeccion para comprobar el cumplimiento del 100% de los items por asunto, lo
que significaria el levantamiento de las no conformidades, y que las acciones
fueron ejecutadas segun lo programado dando pie a un mejoramiento continuo de
calidad. El resultado de la evaluacion final se observa en la Tabla N°2. Resultados
de la evaluacion final del estado de cumplimiento de las BPA (post test) en la
cual se observa que el porcentaje de cumplimiento por asunto o tarea, en su
mayoria alcanz6 un 100%, siendo so6lo los asuntos concernientes a mobiliario,
equipos y recursos materiales y almacén logrados en un 95% y 97% de
cumplimiento respectivamente, esto es debido a que los items correspondientes a
tales asuntos como son: instalacion de termohigrémetros calibrados y materiales
de limpieza como area separada delimitada, no se encuentran implementados
como tales. Para el caso de los termohigrometros, su instalacion y pertinencia se
considera dependiente de los resultados del mapeo térmico, proceso que
corresponde a la medicion de la temperatura en los diferentes sitios o posiciones
de ubicacion en el area de almacenamiento de la drogueria?*, estos resultados adn
estan en curso y por lo tanto los puntos a colocar en el espacio del almacén
drogueria de igual forma. Por otra parte, el area de materiales de limpieza se
implement6 como parte de los servicios higiénicos, optimizando el espacio
disponible. A su vez cabe mencionar que, para los asuntos de Reclamos, Retiros
de Mercado, Auto inspecciones al estar considerados solo los POEs y programas

para el cumplimiento en una autorizacion sanitaria de establecimiento
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farmacéutico, se determiné el 100% de cumplimiento sin embargo la operatividad
cumplimientos de estos procedimientos solo serdn comprobados en la
certificacion de las BPA.

En cuanto a la comparaciéon de la evaluacion inicial y final en el cumplimiento de
las BPA y determinacion de la eficacia del proceso de la implementacion por
asunto en la empresa 4K S.A.C, los resultados se encuentran entre las Tablas N°
3al N°11, en estas la diferencia entre ambos escenarios es importante, se muestra
la eficacia como indicador de los objetivos alcanzados y en donde para todos los
casos, se llegd a una calificacion muy eficaz con puntaje de 5 lo que denota el
gran nivel de cumplimiento en esta tarea de implementacién. En las graficas del
N°1 al N°9 y también se puede observar que por asunto es notable la diferencia
del porcentaje de cumplimiento entre los dos escenarios (el pre test y el post test),
por lo que de igual forma es posible afirmar que se ha logrado el objetivo inicial
del trabajo. Por otro lado, para otro caso de implementacion de droguerias en
Surco, Esparza (2017) midi6 el cumplimiento e implementacion segin una escala
de Likert a los POEs ya que su actividad solo lo plante6 en el ambito
documentario, por lo que, a diferencia de este trabajo que usa como indicador la
eficacia y maneja una estrategia metodoldgica, el proceso de implementacién es

superior.

Entonces con las modificaciones realizadas se considera que la empresa 4K
S.A.C. esté preparada para la inspeccion por parte de DIGEMID, en donde el
quimico farmacéutico director técnico, sera el encargado de afrontar dicha
actividad, y, superando esta aprobacion sera factible que el establecimiento

obtenga la resolucion como drogueria. Para esto se presentd un expediente para

Pagina 49 de 84



solicitar la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento como drogueria,
adjuntando los requisitos de acuerdo al TUPA N°136, los cuales son: declaracion
jurada, croquis de distribucion interna del almacén, croquis de ubicacion del
establecimiento y pago de la tasa de salud (Expediente presentado ante
DIGEMID-Anexo N° 5), finalmente DIGEMID tiene 30 dias habiles para
proceder a revisar el expediente, asignando una fecha para la visita
correspondiente al almacén vy la verificacion ‘in situ” del cumplimiento de las
BPA, logro que ameritara posteriormente la emision de la resolucion directoral,
de esta manera la empresa 4K S.A.C. se encontrara lista para el inicio de sus
actividades de importacion de sus productos sanitarios y dispositivos médicos,
garantizando la preservacion de la calidad, seguridad y eficacia de los mismos,

tal como fueron liberados por el fabricante.

Pagina 50 de 84



VI. CONCLUSIONES

Se realiz6 la evaluacion de la situacion inicial de cumplimiento de las BPA,
obteniendo un 0 (cero) % de cumplimiento en 6 asuntos (Sistema de
Aseguramiento de la Calidad, Equipos y recursos materiales, Documentacion,
Reclamos, Retiro del mercado y Auto inspecciones) y un 8%, 24% y 3% para
Personal, Instalaciones, equipos e instrumentos y Almacén respectivamente.

Se desarroll6 una propuesta de implementacion de BPA, que consistio en un plan
de ejecucion de las acciones a realizar para las subsanaciones requeridas,
programéndose y ordenando las actividades en un Diagrama de Gantt.

Se ejecuto la inspeccion final observandose que después de la aplicacion de las
BPA se alcanzo6 un 100% de cumplimiento en la mayoria de los asuntos evaluados
segun la Guia de Inspeccion anexa al Manual de BPA, evidenciando el logro
alcanzado por la empresa 4K S.A.C. para la futura inspeccion por parte de
DIGEMID.

La eficacia del cumplimiento de BPA en la empresa 4K S.A.C. obtuvo puntajes
de 5 con calificacion designada como ‘muy eficaz’, puesto que se alcanz6 el mejor
escenario de resultados esperados, para casi todos los asuntos segin lo
programado, lo que hace referencia al logro de la meta propuesta y por lo tanto el
cumplimiento a lo solicitado por parte de la empresa 4K S.A.C.

Las buenas préacticas de almacenamiento han sido implementadas en la empresa
4K S.A.C. con base en la aplicacion de la normatividad nacional (Ley N° 29459,

D. S. N°014-2011-SA, R.M. N° 0132- 2015/MINSA).
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VIl. RECOMENDACIONES

Es importante culminar con los requisitos exigibles como parte del proceso de
obtencion de la autorizacion como drogueria y despues obtenida la autorizacion,
cumplir con lo establecido en la documentacion (Manual de Calidad,
Procedimientos Operativos Estandar, formatos y registros), y realizar las auto
inspecciones con el fin de garantizar la trazabilidad y orden de los procesos, asi

como evitar infracciones, cierres definitivos o temporales.

El disefio, planificacion e implementacion de las BPA se tiene que realizar de
acuerdo a la organizacién, tamafo y actividades a realizar de la empresa. El
quimico farmacéutico debe optar por tomar la mejor decision y raciocinio, en

cuanto al uso de los recursos, tiempos y espacios.

Se recomienda que la carrera de Farmacia y Bioquimica de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, incorpore en algin curso el conocimiento de Asuntos
Regulatorios y temas relacionados al cumplimiento normativo como las aperturas
de establecimientos farmacéuticos, lo cual implica el conocimiento de normativas,
su interpretacion y aplicacion, promoviendo asi el desarrollo de competencias de
liderazgo y gerenciales conducentes a la experticia en las areas de legalizacién y

politicas a los futuros profesionales quimicos farmacéuticos.
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IX.  ANEXOS

Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

. DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ PRODUGTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS ¥
ALMACENES ADUANERCS

GUIA DE INSPECCION PARA LABORATORIOS, DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS ¥ ALMACENES ADUANEROS QUE
ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
¥ PRODUCTOS SANITARIOS

M v — = 201 ..

Razdn Sacial

Mombra Comercial:

Fecha y hora de inicio de la inspeccidn:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores:

Empresa inspeccionada:

Tipo de inspeccidn:

Reglameniaria

Autorizacian Sanitasia

Seguimiento

Cartilicacidn

Otros, en atencién al Exp./Oficiofiemordndum N :

2.- GENERALIDADES

2.1. Dirgccidn:
Oficina Administrativa:

Almacén

Servicio de Almacenamiento brindado por:

Horario del establecimiento:

Teléfonofcelular: Correo Electrdnico

Director Técnico: N® de Colegiatura:

Horario: _
Quimico Farmacéutico Asistente: N® de Colegiatura:

Horario:

2.2, Representante Legal:

23 RUC:

2.4. R.D. Awtorizacidn Sanitaria de Funcionamiento/Traslado/Ampliacién:

DIRECCION GEMERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS 1
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Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

25.

26.

27.
28.

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cadigo: DICER-FOR-018

Version: 2

Fecha: 04-10-2017

Relacién de clientes y proveedores con las que trabaja:
Relacién de productos que comercializa:

Lista de procedimientos operatives estandar:

Planos de distribucidn de las dreas del almacén:

Ref.
Numeral

ASUNTO

NO

OBSERV.

BUBROS QUE COMERCIALIZA

Productos Farmacéuticos, especificar:

INFORMATIVO

- Medicamentos:

Especialidades Farmacéuticas

Agentes de Diagndstico

Radiofarmacos

Gases Medicinales

- Medicamentos Herbarios

- Producios Dietéticos

- Productios Edulcorantes.

- Producios Bioldgicos.

- Productos Galénicos

- Producins Homeopaticos

- Recursos Terapéuticos Maturales

Producto Matural de Uso en Salud

Recurso Matural de Uso en Salud

Dispositivos Médicos:

INFORMATIVO

- CLASE |: De Bajo Riesgo Estéril

D& Bajo Riesgo Mo Estéril

- CLASE II: De Moderado Riesgo

- CLASE lll: De Alto Riesgo

- CLASE IV: Criticos En Materia De Riesgo.

- Insumos de Uso Médico — Quinirgico y Odontologico.

- Instrumental de Uso Médico — Quiringico y Odontolgico.

- Equipos de Uso Médico — Quiringico y Odontoldgico.

Productos Sanitarios:

INFORMATIVO

- Productos Cosméticos

- Productos Absorbentes de Higiene Personal

- Articulos Sanitarios

- Productos de Higiene Doméstica

El abastecimiento es a través de:

- Subasta Inversa.

INFORMATIVD

- Adjudicaciin Directa

INFORMATIVD

- Droguerias

INFORMATIVD

- Laboratorios

INFORMATIVD

- Importacidn

INFORMATIVO

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS
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Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cadigo: DICER-FOR-018

Version: 2
Fecha: 04-10-2017

R ASUNTO OBSERV.
Numeral
621 |SISTEMADE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a) i\Las operaciones que realiza el establecimiento estén claramente especificadas MAYOR
por escrito u otro medio autorizado y validado cuando comesponda?
iLas funciones y responsabilidades del personal estan claramente especificadas en MAYOR

b) las descripoiones de trabajo?
i5e establecen y aplican procedimienios necesarios para asegurar que los

€l productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados debidamente, a fin que MAYOR
su calided, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga seglin las
especificaciones del fabricante autorizadas en el Registro Sanitario?

d) iSe efectian los controles a los produciosidispositivos, las auloinspecciones,
calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones de los procesos que MAYOR
corresponden al almacén?

a) ¢Existen contratos cCon  empresas proveedoras de  servicio de
almacanamiento debidaments autorizadas por la Autoridad Nacional de Productos MAYOR
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios?

fl i '5e establecen y aplican procedimientos de autoinspeccicn? MAYOR
¢lLa aulninspeccion se realiza con una frecuencia minima anual o siempre gue MAYDR
=& detacte cualguier deficiencia o necesidad de accion commectiva?

g) i Los procesos en la cadana de suministro son trazables? MAYOR
iLa informacidn estd disponible a l@ Autoridad Macional de Productos MAYOR
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios?

h) ¢iExsten producios farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados, en mal estado de MAYOR
conservacion u otras observaciones sanifarias fuera del area de baja o
devoluciones?

: Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos de
A
[ mayor nivel arganizacional? MAYOR
62138 £ 5e dispone de un ocrganigrama actualizado? MAYOR
BERSOMAL
£E| Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas MAYOR
§221 ||Praciicas de Almacenamienio y demas normas sanilarias relacionadas?
£5a tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén? MENOR
6222
i Cuenta con nimero necesario de personal ? MENOR
£El parsonal cuenta con un ambiente confortable de trabajo? MAYOR
gLas funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son MAYOR
6223 ||comprendidas y difundidas?
£5e cumple con el programa anual de capacitacion al personal? MAYOR
:El personal conoce, comprende y aplica los principios gue rigen las Buenas MAYOR
Practicas de Almacenamienio relacionadas con su frabajo?
Se cuenta con registro de capacitacidn permanente del:
8.2.24 | pirector Técnico MAYOR
- Quimico Famacéutico asistente MAYOR
- Personal que labora en &l almacén MAYOR
£5e evalia la capacitacicn al parsonal? ;Se registra? MAYOR
;5e proves Sl parsonal de vestimenta adecusda segun el tipo de frabajo a realizar? MAYOR
8225 || ;Se provee al personal de implementos de seguridad? MAYOR
je.Cudles? INFORMATIVO
De ser el caso ;El personal involucrado en &l manejo de producios farmacéuticos
y disposifivos médicos refrigerados y congelados cuenta con capacitacin? MAYOR
82286 £ 5a registra’?
£El personal recibe induccion, incluyendo instrucciones de Seguridad Indusfrial MAYOR
- Higieme, de acuerdo con las funciones asignadas? ;Se registra?
Se realiza examenas médicos y'o de Isboratorios antes de ser contratados MAYOR
5228 |V periddicos al afio?
| Cugles? INFORMATIVO
DIRECCION GEMERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS 3
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Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cadigo: DICER-FOR-018 Version: 2
Fecha: 04-10-2017

Ref.
Numaral ASUNTO 81 | NO OBSERV.
- Establecimiento de salud: INFORMATIVO
- Frecuencia INFORMATIVO
- Se documenta? INFORMATIVO

623 | INSTALACIONES EQUIPOS E INSTRUMENTOS:

6231 El almacén ests ubicado dentro da:

- Mercado de abastos CRITICO
- Campos fariales CRITICO
- Ferias CRITICO
- Grifos CRITICO
- Predios destinados a casa habitacion CRITICO
- Galerias Comerciales CRITICO
- Climicas. CRITICO
- Consultorios profesionales de |a salud CRITICO

6232 ilLes instalaciones se h_an ubicadn_. disefado, c,onstruidol. adaptado y manienido de MAYOR
acuerdo con |as operaciones del sistema de aimacenamiento?
£ '5e mantienen impias las zonas adyacentes del almacén? MAYOR
£ Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacian? MAYOR
£ El almacén asta debidaments identificado? MENOR

6.2.3.4! |El establecimiento cuenta con:

62358 |- Amacén CRITICO

8238 | Oficina Administrativa MAYOR
- Area administrativa, cuando comesponda MAYOR
- ilas vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los productos? MAYOR
C‘,Las_ _ac,l.iu!dal:les oparat'n.r._as ) del almacén son interferidas por las actividades MAYOR
administrativas del establecimianio?

6.238 &Cuenta con dreas auxiliares (servicios sanitanos y vestuarios)? MAYOR

Se encuaniran ubicados fuera del almacén:

- Los senvicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MAYOR
- Comedor MAYOR
- Lavaderos y materiales de impieza MAYOR
£Cuanta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? MAYOR
E_Las_ dreas auwdliares estan identificadas, impias. en buen estado y adecuadamente MAYOR
wventiladas?
£Los senvicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? MENOR.

6239 i Cuenta con espacios de cargaldescarga, cuando cormesponda? INFORMATIVD
LEl érea de carga'descarga se encuenira protegida de las condiciones climaticas MAYOR

adversas y olros?

£'Se prioriza |la transferencia de los producios controlados y producios famacéuticos
y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al drea comespondiente dentro MAYOR
del almacén?; Se registra fecha y hora?

62310 |El almacén permite:

- El flujo éptimo de las operaciones MAYOR
- Seguridad MAYOR
El disefio de |las dreas del almacén estan de acuerdo ac

- Frecuencia de adquisicion yio abastacimianto MAYOR
- Rotacidn de producios MAYOR
- Voluman Uil seguin cantidad de productos a aimacenar MAYOR
- Las condiciones de almacenamiento requeridas por el producio farmacéutico, CRITICO

dispositivo médico y producto sanitario

£El flujo del aimacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa? MAYOR
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82311 |;Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuancia y métodos
- MAYOR
usados en la impieza?
i 5e encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:
- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas MAYOR
- Pisos MAYOR
- Paredas MAYOR
- Techos MAYOR
- Ventanas MAYOR
- Ofros MAYOR
- i 5e regisira? MAYOR
62312 |;Exsten rtulos que restringen el acceso al almaceén sdlo a8 personas autonizadas? MAYOR
£Existen rdtulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén? MAYOR
62313 |;Cuenta con ascensor, montacargas u oiro medio para el fraslado de productos MAYOR
farmaceulicos, dispositivos médicos y producios sanitarios a partir del tercer piso?
El personal es capacitado en e uso de montacargas y esta aulorizado para
- MAYOR
utilizaro?, cuando cormesponda.
6.2.3.14 £ Cuenta con un programa de saneamiento ambiantal? MAYOR
- Con qué frecuencia lo hacen? INFORMATINVG
- 5a registra? MAYOR
B.2.3.15 ilos conducios de aire, gas, electricidad, sire acondicionado y otros, estan MAYOR
debidamente protegidos?
Dwe contar con drenajes ;Estan debidamente protegidos? MAYOR
6.2.3.16 |:Cuenia con instalaciones eléctricas en buenas condiciones? MAYOR
iHay una adecuada iluminacicn? MAYDOR
- Es artificial? INFORMATIVD
- Es natural? INFORMATIVG
62317 |;Las ventanas estin localizadas con proteccidn para evitar el ingreso de polwo, MAYOR
insectos, roedores, aves U ofros agentes contaminantes?
£ De exstir ventanas en al almacén, éstas impiden el ingreso directo de |a luz solar? MAYOR
£Hay una adecuada circulacidn intema de aire? MAYOR
- Es artificial ? INFORMATIVD
- Es natural ¥ INFORMATIVO
;Los equipos de ventilacidn estan operativos y en buen funcionamiento y en el caso
de cdmaras de frio u ofros uliizados en el almacén para productos termosensibles, MAYOR
estan debidamente calificados?
62318 |iLa humedad relstiva en &l almacén se encuentra de acwerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante de los productos farmacéuticos, dispositives médicas y MAYOR
productos sanitarios?
62318 |;El almacén cuenta con grupo electrogenc o sistema que lo sustituya a fin da
mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico?, MAYOR
nda
£ 5a registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las acciones
tomadas durante el corte de fluido aléctrico, se registra & informa estas desviaciones MEMOR
de temperatura?
£Cuentan con plan de contingencia? MAYOR
6.2.3.20 i Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? MAYOR
ilos pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y
resistentes para el transporte de los productos farmacéuticos, disposifivos médicos MAYOR
y productos sanitarios que se comercializan?
£El material dal techo evita la acumulacion de calor en el interior del almacén? MAYOR
;De gué material es? INFORMATIVOD
82321 |;Fldisefic dela puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, dispositivos
- - ) MAYOR
médicos, productos sanitarios y equipos?
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iEl disefio de la puera facilita el trénsiio del personal, de los productos
- y - - L E § MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos, producios sanitarios y equipos?
62322 £ Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alama? MENOR

62323 |MOBILIARIO EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

Cuentan si se requiere con:

- Montacargas MAYOR
- Refrigarador o camara fria MAYOR
- Cajas térmicas MAYOR
- Paquetes refrigerantes MAYOR
- Termohigrémetro calibrado MAYOR
- Indicadores de temperatura MAYOR
- Wentilador MAYOR
- Balanza calibrada MAYOR
- Equipo de aire acondicionado MAYDR
- Equipo de exdraccion de aire MAYDR
- Equipo electrdgeno u ofro sistema altemativo MAYDR
- Botiquin MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Otros INFORMATIVG
6.2.3.24 ,;Ex_isna un_Pmcedimiamn ¥ programa de calibracicn yio calificacian de instrumentos y MAYOR
equipos utilizados en el almacén?
£ Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? MAYOR
¢ 5e regisira? MAYOR
62325 ¢la distancia enire la pared y los anaqueles ylo parihuelas, permite realizar la MAYOR
limpieza?
iHay pmdlf-:tns famacéuticos, _disp-c-sitims médicos y productos  sanitarios MAYOR
colocados directamants sobre el piso?
¢los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios se MAYOR
encuentran debidamenie ordenados e identificadas?
ilLa distancia enll_a Il;ls anaguela_s:. e-sian_1.e-§ wio parihuelas, laci!ila_el manejo de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
62327 & Cuenta con exintores suficientes y con carga vigenia? MAYOR
- i S encuentra despejado el acceso a los extintores? MEMOR
- ¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y'o documenta? MAYOR
- Cuenta con detectores de humao? MEMNOR
i Cuenta con nomas de seguridad personal ? MAYOR
62323 Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda. INFORMATIVG
624  [ALMACEN
6241 El almacén cuenta con las siguientes dreas debidamente separadas, delimitadas &
identificadas:
- Recepcidn MAYOR
- Cuarentana MAYOR
- Muestras de retencion o contramuestras, cuando cormesponda MAYOR
- Aprobados/aimacenamiento MAYOR
- Bajasi/rechazadaos MAYOR
- Devoluciones MAYOR
- Embalaje MAYOR
- Despacho MAYOR
- Preductos controlados, cuando corresponda MAYOR
-Area _ar:lminilstraﬂva. cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la oficina MAYOR
administrativa.
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- Senvicios higignicos MAYOR
- \Vestidores MEMNOR
- Materiales de limpieza MENOR
6242 |AREADE RECEPCION
AEl érea de recepcidn esta separada, delimitada, identificada y equipada? MAYOR
i Cuenta con procedimientos operativos escritos para |a recepcion de los MAYOR
productos fammacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
i5e cumpla? MAYOR
¢ Cada producto ingresa con su respectiva documeniacion? MAYOR
i Se elaboran documenios de recepcion considerando la informacidn sefialada MAYOR
en &l Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento?
i Realiza I limpieza del embalaje? MEMNOR.
i 5e realiza la revision del estado del embalaje? MEMNOR.
En la recepcion se verifica como minimo:
- Mombre, concentracidn y forma farmacgutica del producto farmaceutico MAYOR
- Nombre del fabricante MAYOR
- Nimero de lote, serie, codigo o modedo segln comesponda MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida MEMNOR.
- Condiciones de almacenamiento y transporte, inchuyendo los datos del MAYOR
monitoreo de temperatura, cuando comesponda.
- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que reciba MAYOR
i 5e transfieren los productos termo-sensibles al Srea comespondiente dentro CRITICO
del aimacén con priondad y rapidez?
€243 [AREA DE CUARENTENA
¢ Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
;52 realiza la verficacidon del registro de recepcion, certificado da analisis o
especificaciones fécnicas bajo la responsabilidad del Director Técnico? ;S5e MAYOR
registra?
£En caso de productos fermo-sensibles, se verifica el registro de temperatura?. CRITICO
¢+ 5e mealiza la evaleacidn organoléptica de los producios en base a técnicas CRITICO
de muestrec reconocidas bajo la responsabilidad del Director Técnico? ;5e
regisira?
iLa evaluacidn incluye la revision y registro del embalaje, envases mediatos MAYOR
e inmediatos y rotulados?
De contar con un sistema informético para los productos en cuarentena. CRITICO
£ Este proporciona condiciones equivalentes de seguridad?
El acceso al sistema informatico ¢ Es restringido al personal autorizado? MAYOR
6.2.4.4 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS
iCuenta con un érea separada, delimitada, identificada y restringida?,
cuando comesponda. RN
6245 |AREADE APROBADOS
a) ¢ Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
Cuando es necesario, cuenta con Aress para:
- Productios que requieren condiciones especiales (de temperatura, humedad, uez) MAYOR
- Productos que reguieren controles especiales (estupefacientes, MAYOR
psicotrdpicos, precursores y medicamentos que las contienan)
¢ Lios productos gue requieren confrodes especiales se almacenan con las MAYOR
debidas medidas de seguridad?
b) : Esta documentada la altura de |a estiba, asi como la distancia entre ellas? MENOR
Cuando comesponda.
c) El sistema de ubicacidn de los productos farmacéuticos, dispositives médicos
y productos sanitarios es:
- Fijo INFORMATIVG
DIRECCION GEMERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS 7

Pagina 64 de 84



Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

Cadigo:

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID
DICER-FOR-018

\Version: 2
Fecha: 04-10-2017

Raf.

Numaral ASUNTO Sl NO OBSERV.
- Fluido INFORMATIVD
- Samifluido INFORMATIVD

d) La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios esta hecho en base a:
- Orden alfabético INFORMATIVD
- Forma famacéutica INFORMATIND
- Classe terapéutica INFORMATIVD
- Cidigo del producto INFORMATIND
- Cadtico INFORMATIVD
- Otros INFORMATIVD

a) £Tiene un registro de existencias que consignen el lote, codigo o serie y fecha de
vencimiento segln comesponda, de cada producto farmacéutico, dispositivo médico MAYOR
y producio sanitanio?

- i Es manual? INFORMATIVG

- i Es computarizada? INFORMATIVG

- i Otro? INFORMATIVD
fy iCuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de existencias MAYOR

mediante inventarios?

- i3 regisiran los inventarios? MAYOR

- Con qué frecuencia se realizan: INFORMATING

iExisie un sistema de alerta scbre la exsiencia de productos farmacéuticos, MAYOR

dispositivos médicos y productos sanitanios con fecha de vencimiento?

- Tres meses INFORMATIVD

- Seis mases INFORMATIVD

- otros INFORMATIVD

Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias MAYOR

an al inventario?

gl £ 5e registra la investigacion en caso se establezcan diferendias en el inventario, si MAYOR
la hubiera?

11 Cuenta con un sistema informaatico u otro para el control de inventanio. ;El sistema MAYOR
58 encuentra validado?

i) £ Los productos almacenados se encueniran asegurados para evitar su caida? MAYOR

il i5a realiza el mapeo de temperatwa y humedad (cuando comesponda)? ;5e MAYOR
registra’?

k) Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran MAYOR
calibrados?

Iy £ 3e mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricanta? MAYOR
iCwenta com procedimientos operativos escritos para el almacenamiento, MAYOR
incluyendo las condiciones de almacenamiento?

t) PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:

Camara de refrigeracidn, refrigeradora, cuartos congelados, congeladores:

u) Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos establecidos CRITICO
£Cuentan con los registros de temperatura?
£ Cuweantan con el perfil térmico del drea de producios termo-sensible, se documenta? MAYOR
£ Cuenta con un sistema de cierre hermético? MAYOR
£ Cuwenta con procedimientos escrifos para el manejo de productos termo-sensibles? MAYOR

v  |cAMARA DE REFRIGERACION. CUARTOS CONGELADOS
Cuentan con un sistema de cimatizacidn instalado con capacidad para alcanzar MAYOR
temperaturas requeridas dentro del area? Cuentan con informacidn del proveedor?

Cuentan con monitores de temperatura que registren los datos en forma continua? MAYOR
La ubicacidn de los monitores ests justiicada? Comesponde al peor caso?
Los sensores que regisiran la temperatura estan calibrados? MAYOR
Indicar |a frecuencia.
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Cuentan con alarmas instaladas para casos de excursion de temperatura o falla del
equipo? MAYOR
Documentar el tipa:

Las alarmas oparan las 24 horas del dia?

MAYOR
L=s sefales de aleria que emiten las alarmas son recibidas durante las 24 horas
w) -REFRIGERADORAS CONGELADORAS.
El equipo ti | idad de brindar |a t t
equipao tiene |a capaci & brindar |a temperatura MENGR

requerida? Cuentan con registros de temperatura?.

Cuenta con monilores de temperatura calibrados? Como minimo termdmetro de
maxima y minima. MAY DR
Indicar la frecuencia de calibracion.

Cuenta con alarma para excursiones de lemperatura o fallas del equipo? MENOR
6246 |AREADE BAJARECHAZADOS
a) £Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida? MAYOR
b) ¢ Cuentan con procedimiento operafivo escrito para el proceso de baja de productos, MAYOR
incluyendao la destruccidn de productos contaminados, expirados, adulterados, enfre
ofros?
;58 comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccidn la destruccion MAYOR

de producios?

En el caso de almacenes tercerizados, el drea de bajas es exclusiva para cada MAYOR
establecimiento?

6247 | AREADE DEVOLUCIONES

a) £ Cuenta con un drea separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) 4 Cuenta con procedimientos operativos escritos para el mansjo de devoluciones? MAYOR
d) £ 5Se registran, evali=sn y documentan las devoluciones y sus causas? MAYOR

4 5e registran los resultados y las medidas adoptadas? MAYOR
&) ;5 almacenan los productos devuelios de acuerdo A sus condiciones MAY DR

de almacenamiento?

a) i5e asegura gue los productos termo-sensibles procedentes de devoluciones CRITICO
mantengan la cadena de frio, hasia la adopcidn de medidas definitivas?

iLas devoluciones reingresadas &l stock disponible o aprobado, estén sustentadas
sobre evidencias gue garanticen que no se ha perdido la cadena de frio? Estan CRITICO
aprobadas por el Director Técnico?

€248 | AREA DE EMBALAJE

a) Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) & Cuenta con procedimientos operativos escritos para embalaje? MAYOR
Se considera la proteccidn minima contra:
- Riesgos ambientsles y fisicos de rutina MAYOR
Sa evalla los factores del embalaje de acuerdo a
- Tipo de transporte MAYOR
- La ubicacidn geografica MAYOR
- ofros? MEMOR
d) El embalsje para productos termo-sensibles es disefiado considerando:
- Perfil de temperatura MAYOR
- Condiciones de conservacion del producto MAYOR
- Tipo de transporte MAYOR
- Duracion de fransito MAYOR
a) Los componentes del embalaje, utilizados som:
- Cajas t@érmicas aislantes INFORMATIVD
- Refrigarantes INFORMATIVD
- Separadores internos, cajas comugadas, entre ofros. INFORMATIVO
a) &5e embala los producios de acuerdo al procedimiento escrito? MAYOR
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i) AEl embalsje cwents con rdtule indicando el manejo & identificacion para & MAYOR
transporte y distribucidn?
il iDe no cHlificarse el embalaje, se realiza e monitorec permanente de la CRITICO
temperatura?. Se registra?
k) La calificacidn de los embalajes de los productos terma - sensibles incluye:
- Calificacion operacional CRITICO
- Calificacidn de desemperio CRITICC
6.245. [AREA DE DESPACHO:
a) i Cuenta con un drea separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) En &l despacho de productos se verifica y se registra: MAYOR
- Documentacion que sustente el despacho MAYOR
- Que los productos 8 despachar correspondan a lo solicitado MAYOR
- Cue al etiguetado del embalaje no se desprenda faciimenta MAYOR
- Que se identifiquen los lotes, series u otros MAYOR
- Qe 58 anexs a cada lote del producto el cerdificado de andlisis o especificaciones CRITICO
técnicas segln coresponda
c) ildentifican en las facturas, boletas de ventas, tickeis, guias de remisidn u otros
comprobantes autorizados por SUNAT, el nimero de lote, serie o codigo que van a MAYOR
cada desfinatario, que garantice la trazabilidad del producto famacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario?
d) Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de productos gue MAYOR
incluya:
Rotacidn de stock y manejo de fechas de vencimiento MAYOR
i 5e despachan los productos de acuerdo al sisterna FIFO wo FEFO? MAYOR
625 | DE LA DOCUMENTACION
6251 Cuenta con los siguientes libros oficiales:?
- De conirol de estupefacientes, cuando corresponda MAYOR
- D conirol de psicotrdpicos, cuando comesponda MAYOR
- De ocumencias MAYOR
6252 iCuenta con procedimientos operativos escrifos pare la elaboracion, revisidn, MAYOR
aprobacidn, actualizacidn periddica y distribucidn de documenios?
6253 :Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro, preciso v libre MAYOR
de expresiones ambiguas para su facil comprensidn por parte del usuario?
6254 ;Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u MAYOR
obsoletns?
6257 |;Se anchivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones, confroles
y despachos para asegurar |a trazsbilidad de todos los lotes de los productos MAYOR
famacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, como minimo wn afio
después de su fecha de wvencimiento?
6258 |;Cuenta con procedimientos escritos que describan el confrol y monitoreo de las MAYOR
temperaturas de almacenamiento, fransporte y distribucidn?
¢ Cuenta con un procedimiento que describa |as acciones que deben seguir en caso MAYOR
de desviaciones de temperatura que incluya las acciones comectivas y preventivas?
62511 |;5e registran en forma inmadiata las actividades realizadas en el almacan? MAYOR
62512 (;Cuents con un listado que permita identificar las fimas del personal y siglas MENOR
utilizadas?
62513 (;Las modificaciones de los registros son fechadas y fimadas por quien lo realiza? MAYOR
#La modificacion realizada permite |eer |a informacion original? MAYOR
62515 [De contar con sistemas informaticos u ofros. ¢ El sistema se encuentra validado? CRITICO
El acceso al sistema informético ¢ es restringido al personal autorizado? MAYOR
62516 [Las modificaciones y supresiones son realizadas sdlo por personal autorizado ; Se MAYOR
registran?
82517 |;Se cuenta con procedimientos de coma procedar ante la pérdida yo dafio total yio MAYOR
parcial de la documentacion vigenta?
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Numaeral
£ Cuenta con copias de seguridad para evitar la pérdida accidental de dafos? MAYDR
62518 | ;Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y fimas de
las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la fecha de emisian y MAYOR
validez del mismo?
iCuenta con procedimientos operativos  escriios  sobre  condiciones  de MAYOR
almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)
Se controla y registra:
- Temperatura congelada | de -10°C a menos) MAYDR
- Temperatura refrigerada (de 2°a 8" C.) MAYOR
- Temperatura ambiente (considerada hasta 30° y con excursiones da 32°C) MAYOR
- Temperatura ambiente controlada (entre 207 y 25°C) MAYDR
626 |RECLAMOS
6.2.8.1 £ Cuenta con procedimienios operativos escritos  para el manejo de reclamos? MAYDR
6262 |Comunicaala AMM los reclamos en casos de:
- Reaccidn adversa al medicamento
- Incidente adverso MAYOR
- Falsificacidon
- Problemas de calidsd
62863 £5e registran, evallan y documenta los reclamos? MAYDR
6265 i5a E!\.'H|IJEI periddicamente |a incidencia del reclamo y aplican las medidas MAYOR
correctivas?
627 | RETIRQ DEL MERCADQ
4 Cuenta con  procedimientos operativos escritos para el refiro de productos del
6271 mancado? MAYOR
6272 |;5ealmacenan los productos retirsdos del mercado en el &rea de baja o en un lugar MAYOR
seguro y separado?
6.27.3 -Cuando comesponda, ;5e comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de su MAYOR
jurisdiccion?
i, 58 redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo la conciliacidn de las
[A X Ly
(e cantidades distribuidas?. Esta disponibla? [
62786 iEvalian y documentan la eficacia del Sistema de Retiro?. Esta disponibla? MAY DR
628  |AUTO INSPECCIONES
REIRE £ Cuwenta con un programa anual de autoinspeccion? MAY DR
' i.5e realiza las autninspecciones de acuerdo al programa y se registra? MAY DR
B.2B5 |;Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se efectian al
. MAYOR
almacén en forma regular?
i El equipo de autoinspeccidn es liderado por el Director Técnico o el responsable
FA
[ de Aseguramienic de la Calidad? o
6288 i5e realiza el informe y adoptan las medidas comectivas en base a las MAYOR
observaciones detectadsas en la autoinspeccion?
629 |CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO
6281 |;Exste un confrato escrito que estipule claramente las cbligaciones de cada una de
MAYOR
las partes?
En dicho contrato ;5Se precisa, entre ofros, los aspectos melacionados con el MAYOR
almacenamiento y vigencia del contrato?
6.2.9.2 El contratante, ;resliza sudiforias en las instalaciones del contratista y las registra? MAY DR
52983 El contratante ;evalia previamenie al tercero gue prestard servicios de todo o en MAYOR
parte del contrato celebrado con el contratista, cuando comesponda?
6204 |;El contratante facilita al contratista la informacion necesaria para el desamollo MAYOR
adecusado de iodas las operaciones previsias en &l contrato?
6295 £ El contratista cuenta con autorizacion sanitaria de funcionamiento? CRITICO
£El| confratista cuenta con certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento, CRITICO
‘cuando comesponda?
El contratante, ;cuenta con sutorizacion sanitaria para recibir servicio de terceros
- CRITICD
para almacenamienio?

DIRECCION GEMERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS



Anexo N°1.- Guia de Inspeccion anexa en el Manual de BPA!!

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cdadigo: DICER-FOR-018 Version: 2
Fecha: 04-10-2017
e ASUNTO SI| NO| OBSERV.
Mumeral )
B.28.F |El confratante, ;cuenta con los registros de |las operaciones realizadas en el MAYOR
almacenamiento?
6.20.8 |El contratista comunica a la ANM |a culminacion del conirato de tercerizacion de MAYOR
almacenamiento?
OBSERVACIONES

Siendo las

... 5& da por concluida la inspeccién firmandose en sefal de

conformidad.
Inspector Director Técnico — Establecimiento
Inspector Representante Legal - Empresa

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS
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Anexo N° 2.- Plan de Ejecucion de la Implementacion de BPA para la empresa 4K

S.A.C.

N° ASUNTO

Sistema de
1. Aseguramient
o de la Calidad
2. Personal

Instalaciones,
equipos e
instrumentos

ITEM

Manual de Calidad,
Organigrama general y
manual de funciones del
personal de la drogueria.
Director técnico
Quimico
Farmacéutico

Programa de
Capacitacion sobre BPA.
Registro de Capacitacion

El personal recibe
induccion, incluyendo
instrucciones de
Seguridad Industrial e
Higiene, de acuerdo con
las funciones asignadas

Examen médico al
personal

Vestimenta e
implementos de
seguridad
Ubicacion
Servicios de luz
Saneamiento ambiental
Servicios de agua

Servicios
Higiénicos e
implementos de aseo
Paredes

Pisos

Ventanas

Techos

Puerta de Ingreso

Letreros o pictogramas
con prohibicion de:
comer,beber, fumar,

acceso restringido

*Leyenda: N/C: no conforme

SITUACION

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

Aceptable

Estado critico

N/C

Aceptable

Si cuentan con
servicios
higiénicos

Estado Critico

Estado Critico

Ventanas facilitan
entrada de luz
solar/
Estado critico
En mal estado//
Estado critico
No brinda
seguridad,
permite la entrada
de posibles
roedores//
Estado critico

N/C
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ACCION

Realizacion la documentacion
requerida

Contratacién de Quimico
Farmacéutico colegiado y
habilitado, responsable de la
Direccion Técnica de drogueria

Elaboracion de procedimiento,
cronograma y registro de
capacitacion del personal

Realizacion de charlas de
induccion, seguridad industrial e
higiene acorde al procedimiento

establecido

Realizacion periodica del examen
médico al personal, acorde al
procedimiento respectivo

Adquisicion de la vestimenta
adecuada para el personal de
almacén.

Ninguna
Realizar mantenimiento de las
instalaciones eléctricas.

Realizar fumigacion de insectos y
desratizacion

Ninguna

Adquisicion de material de aseo

Limpieza y acondicionamiento;
colocacion de pintura acrilica
Limpieza y nivelacion. de pisos;
programacion diaria

Obturar todas las ventanas con
drywall

Realizacion de limpieza y

mantenimiento

Reforzamiento de seguridad y
cierre de aberturas

Adquisicion de letreros de
sefializacion



Anexo N° 2.- Plan de Ejecucion de la Implementacion de BPA para la empresa 4K

S.A.C.

N° ASUNTO ITEM

SITUACION

ACCION

Distribucion de
areas

Delimitacion de
areas

Area
administrativa

Area de
Recepcion

Areade
aprobados

Area de
cuarentena

4. Almacén
Area de
Devoluciones

Area de
Rechazos y
Bajas

Area de
Embalaje

Avrea de
despacho

Area de
contramuestra

Vestuario

*Leyenda: N/C: no conforme

No cuentan con
todas las éareas

N/C

Areas no estan

identificadas
N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C
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Redistribuir las areas del almacén

Identificar (colocar letreros con el
nombre del area) y delimitar las areas
del almacén.

Implementar, Colocar letreros para
identificar facilmente el area 'y
delimitar.

Implementar, Colocar letreros para
identificar facilmente el &rea 'y
delimitar

Implementar, Colocar letreros para
identificar facilmente el area'y
delimitar.

Implementar, Colocar letreros para
identificar facilmente el rea 'y
delimitar.

Implementar, Colocar letreros para
identificar facilmente el area 'y
delimitar

Implementar, Colocar letreros
para identificar facilmente el area
y delimitar

Implementar, Colocar letreros
para identificar facilmente el &rea
y delimitar

Implementar, Colocar letreros
para identificar facilmente el area
y delimitar

Implementar, Colocar letreros
para identificar facilmente el &rea
y delimitar

Acondicionamiento de un area
especifica



Anexo N° 2.- Plan de Ejecucion de la Implementacion de BPA para la empresa 4K

S.A.C.
Ne ASUNTO ITEM
Pariuelas o pallets
Termohigrémetros
calibrados
Extintores
Materiales de
Mobiliario, limpieza
5. Equipos y Botiquin
Recursos Luces de
Materiales emergencia
Detectores de
humo

Materiales de
embalaje

Procedimiento de
calibracién,
mantenimiento de
equipos, materiales
Recepcién de
productos
Liberacion de
productos

Almacenamiento

Control de
Temperatura

Control de

6 Documentacién Humedad

Control de
limpieza 'y
saneamiento
ambiental
Manejo de Quejas
y reclamos

Devoluciones

Auto inspecciones
a la drogueria
*Leyenda: N/C: no conforme

SITUACION

Cuenta con parihuelas
de madera pero no
tienen tratamiento

térmico/

N/C

N/C

N/C

N/C
N/C
N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C

N/C
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ACCION

Proceder al tratamiento
térmico/ adquisicion de pallets
de pléastico

Realizacion de mapeo
térmico, adquisicion e
instalacion de equipos
Adgquisicién y revisién
periodica de vigencia
Adquisicién de materiales de
limpieza
Adgquisicién e instalacion

Adgquisicién e instalacion
Adquisicién e instalacién

Adquisicion de materiales de
embalaje adecuados (cinta de
embalaje y dispensador)

Elaboracion de
procedimiento operativo y
puesta en préactica.

Elaboracion de
procedimiento especifico
Elaboracion de
procedimiento especifico
Elaboracion de
procedimiento especifico

Elaboracion de
procedimiento especifico,
realizar el control y registrar.

Elaborar un procedimiento,
aplicacion y registro.

Elaborar un procedimiento,
aplicacion y registro

Elaborar un procedimiento,
aplicacion y registro.
Elaborar un procedimiento,
aplicacion y registro.
Elaborar un procedimiento
de auto inspeccion.



Anexo N°3.- Diagrama de Gantt: Cronograma de actividades para implementacién de las BPA en la empresa 4K S.A.C.

Elaboracidn de la documentacidn requeridalManual de Calidad,FOES Formatos]

Contratacion del profesional Quimico Farmacéutica colegiado y habilitada para Direccion Tecnica

Capacitacidn e Induceidn del persanal, sequridad industrial & higiene al persanal

Fiealizacidn del examen médico al personal

Adquisicidn de vestimenta y equipo de proteccion personal

Mantenimiento de las instalacione s electricas

Acondicionamiento un Srea para vestuario,

aAfio 2020
ACCION OCTUBRE OCTUBRE OCTUBRE |OCTUBRE NOYIEMER |NOYIEMERE | NOYIEMBRE ;‘;E';:"": DICIEMERE | DICIEMERE | DICIEMBRE
SEMAHA 1 |SEMANA 2 SEMANA 3 |SEMANA 4 |E SEMANA 1|SEMANA 2 |SEMANA 3 SEMANA 1 SEMANA 2 | SEMANA 3

Adquisicidn material de aseo, materiales de limpieza y materiales de embalaje

Mantenimiento y limpieza de las paredes, puertastechoy pisos

Obturacion de |a totalidad de wentanas y puertas(mantener solo el del acceso al almacén) con drywall

Reforzamiento de la sequridad y cierre de aberturas de la puerta principal

Adquisicidn e implementacin de la sefializacion

Disstribuir las ireas del almacén, delimitar e identicarlos

Adquizicidn de pallets de madera con tratamiento térmico o comprar pallets de plastico

Fiealizacidn de mapeo térmico, adquiricidn & instalacidn de termohigrémetros

Fumigacion de ingectos y roedares

Adquisicion e instalacion luces de emergenciaextintores,botiquindetectores de humo.
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Anexo N°4.- Lista Maestra y Evidencia Fotogréfica

FORMATO
LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS LMIDT-001.¥00

CODIGO NOMBRE :“‘“‘"—' FECHA VIGENCIA | ORHA DE
0G-000 ORGANIGRAMA 0.0 OITIZ020 FAROS  |Fisico o Digital
MC/OT-007 MANUAL OF CALDAD 00 TIOTIZ020 3AROS  |Fisico ylo Digital
MEIOT-001 MAHNUIAL OF FUNCIONES Y ORGANIZACIEN 00 TITIZ020 3ANOS  |Fisico ylo Digital
PG/OT-001 PROGRAMA ANUAL DE ACTHIDADES 0.0 OITIZ020 IAN0S | Fisico vlo Digital
PG/OT-002 PROGRAMA DE INDUCCION AL PERSONAL MUEVD 0.0 DIOTIZ020 3AR0S  |Fisico vl Digital
PGOT-003 PEOGRAMA OE MANTENMENTO OE INSTALACIONES Y |0.0 TIOTIZ020 3ANOS  |Fisico ylo Digital
PROCEDIMIENTOS

NORMA PARA LA ELABORACICIN
PIOT-001 DF DOCIMENTOS DF CALIDAD'Y CODFICACIGN 0.0 CZ020 34005 |Fisico ylo Digital
PIOT-002 CONTROL ' DISTRIBLCION OE DOCUMENTOS DE CALIDAD |0.0 OITIZ020 IAN0S | Fisico vlo Digital
PIOT-003 INOUCCION AL PERSONAL NUEYD) 0.0 TIOTIZ020 3AROS  |Fisico ylo Digital
B/OT-004 CAPACTACICNOEL PERSONAL 00 TITIZ020 3ANOS  |Fisico ylo Digital
PIOT-005 NORMAS DE SEGURIDAD E HIGIENE DEL PERSONAL 0.0 OITIZ020 IAN05 | Fisico vlo Digital
P/OT-006 INSPECCIONES DE FUTINA AL ALMACER 0.0 DIOTIZ020 3AR0S  |Fisico vl Digital
BIOT-007 MANE.JO OF QUEJAS Y RECLAMOS, 0.0 TvaTiZ0z0 3ARNOS  |Fisico ylo Digital
BIOT-00G MANE.JC O DEVOLUCIONES 00 TTZ020 3AR0S  |Fisico ylo Digital
F/OT-003 RETIRC E NMOVILIZACIEM DE PRODUCTOS DEL MERCADD | 0.0 OIOTIZ020 TAROS  |Fisico vl Digital
PIOT-010 BA.JA" DESTRUCCION OE PRODUCTOS 00 TIOTIZ020 3AROS  |Fisico ylo Digital
BIOT-0h ALDITORIAS OF CALIDAD 00 TTZ020 3AR0S  |Fisico ylo Digital
PIOT-012 CONDICIONES DE ALMACENAMENTO 0.0 OITIZ020 IAN0S | Fisico vlo Digital
PIOT-013 CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA 0.0 TIOTIZ020 3AROS  |Fisico ylo Digital
BIOT-04 CONTROL DE LIMPIEZA Y DESINFECCION 00 TITIZ020 3ANOS  |Fisico ylo Digital
PIOT-015 CONTROL DE SANEAMENTO AMBIENTAL 0.0 OITIZ020 IAN05 | Fisico vlo Digital
PIOT-06 RECEPCION ¥ LIBERACION DE PRODUCTOS 0.0 DIOTIZ020 3AR0S  |Fisico vl Digital
BIOT-017 DESEACHD Y EMEALAJE DF PEODUCTOS 00 TIOTIZ020 3ARNOS  |Fisico ylo Digital
BIOT-0 DISTRIELCION Y TRANSEORTE OF PROOUCTOS 00 TTZ020 3AR0S  |Fisico ylo Digital
POT-015 ROTACICON OE STOCK ¥ CONTROL O LA FECHA OE 00 TiZ0z0 TAROS  |Fizico ula Digital
ROT-020 GESTIOMNY COMTROL DE INYEMTARIOS 0.0 OWo2020 3 AN0S Fizico wia Digital
ROT-021 MANTEMIMIEMTO DOE INSTALACIOMES Y EQUIPOS 0.0 oai2oz0 3 AN0S Fizico wia Digital
RIOT-022 SERNVICIO OE ALGUILER DE ALMACEM 0.0 0102020 3 af0s Fizico wia Digital
PIOT-023 GESTION OE FIESGOS o0 Tiiz0z0 TARS  |Fizice who Digtal
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Anexo N°4.- Lista Maestra y Evidencia Fotografica

LA FLFILT S

IR
(L (TR o T

—
[ ST

S
WILTLIEL I

O5-00a ORGAMNGRAMA ED OoMz0z0 FANDS Fisico wio Digital
ME/DT-00 rarUAL OE CALIDAD 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
MFOT-0071 MANUAL DE FUNCIOMNES Y ORGANIZACIORN 0.0 OoMz0z0 FANDS Fisico wio Digital
PGEIOT-001 PROGRAMA ANUAL OE ACTIWIDADES 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PGIOT-002 PROGRAMA OE INOUCCION AL PERSOMNAL NUEWVD 0.0 OoMz0z0 FANDS Fisico wio Digital
PGIOT-003 PROGHEAMA OE MAMTEMIMENTO DE INSTALACIONES v 0.0 O0z0z0 3AN0S Fisico w'o Digital
PROCEDIMIENTOS
MNORMA PARA LA ELABDRACIEN
PIOT-001 DE DOCIUMENTOS DE CALIDAD Y CODIFICACICIN 0.0 OoMz0z0 3405 Fisico wio Digital
PIOT-00z CONTROL v DISTRIEJCION DE DOCIUMENTOS OE CALIDAD 0.0 oz0z0 3ANDS Fisico wo Digital
PIOT-003 INOUCCICN AL PERSONAL MUEYD 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-004 CAPACITACION DEL FERSOMAL 0.0 ozE0z0 FANDS Fisico wio Digital
PIOT-005 MNORMAS OE SEGURIDAD E HIGIEME DEL PERSIOMAL 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-005 INSPECCIOMES DE RUTINA AL ALMACEN 0.0 ozE0z0 FANDS Fisico wio Digital
PIOT-007 MANEJD OE QUEJAS Y RECLAMOS 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-005 MANEJD OE DEVOLUCIOMNES 0.0 iozoz0 FANDS Fisico wio Digital
PIOT-003 RETIPD E INMOWILIZACION DE PRODUCTOS DEL MERCADD [0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
RPIOT-010 EaAJaw DESTRUCCION OE FRODUCTOS 0.0 iozoz0 FANDS Fisico wio Digital
PIOT-0M ALUDTOR®S OE CALIDAD 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
RPIOT-01z COMNDICIONES DE ALMACENAMIERTO 0.0 iozoz0 FANDS Fisico wio Digital
PIOT-013 COMDICIONES DE TEMPERATURA v HUMEDAD RELATIVG - [10.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-014 COMNTROL DE LIMPIEZA Y DESIMNFECCIOR 0.0 0ovz0z0 3ANDS Fisico wio Digital
PIOT-M5 CONTROL DE SANEAMIERTO AMBIEMNTAL 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-015 PECEPCIONY LIBERACION DE PROOJCTOS 0.0 0ovz0z0 3ANDS Fisico wio Digital
PIOT-017 DESFACHOY EMBALAJE DE PRODUCTOS 0.0 OoMz0z0 3AR05 Fisico wio Digital
PIOT-015 DISTRIBUCIOMN TRANSPORTE DE PRODUCTOS 0.0 0ovz0z0 3ANDS Fisico wio Digital
FORMATODE REGISTROOE
FIOT-005 ASISTENCIA A CAPACITACION 0o 0012020 3aM05 Fisico w'o Digital
FIOT-005 FORMATO DE INSPECCION RUTIMARLA 0o 02020 S ANOS Fisico w'o Digital
FORMATO DE SEGUIMEENTO DE QUEJASY RECLAMOS OE
FiOT-007 LOSCLIEMNTES 0o 012020 3af05 Fisico w'o Digital
FORMATO DE SEGUIMIENTO DE QUEJASY RECLAMOS OE
FIOT-005 LOSCLIEMTES 0.0 OWoTE0:0 3 AH0S Fizico w'o Digital
ACTA DE COMCILIACION DE
FiOT-003 RETIRO OE PRODUCTOS DEL MERCADD 0o 02020 3af05 Fisico w'o Digital
FIOT-010 INFORME OEL SISTEMA DE RETIRO DE PRODUCTO 0.0 ooz0:0 3 A0S Fizico w'o Digital
REGISTRO DE DESTRUCCISN DE
FiOT-011 PRODUCTOS 0o 02020 3af05 Fisico w'o Digital
ACTA DE ANALISIS
FIOT-012 ORGAMOLEPTICO 0.0 QWOTED0 3 AR0S Fizico ula Digital
FIOT-013 CHECK LIST OF ALIDITORIA OF Al MACER o Mi011=020 3 AROS Fizico ulc Dinital
S S——— s . S
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Anexo N°4.- Lista Maestra y Evidencia Fotogréfica

uuuuuu ———— M N

a5s-a00 CORGAMIGRAME 0.a owoTw20z0 3AR0S Fisica ula Digital ]
FIOT-014 IMFORME OE AUDITORA 0.0 iTt=020 JARNDS Fizico ula Digital

IMFORME SEGUIMIEMTO OE ACCIONES CORRECTIVAS Y

FIOT-015 PREVENTIVAS 0.0 0102020 JANDS Fisica yha Digital
FIOT-016 PLAN DE AUDITORIS 0.0 0012020 3ANOS Fizico ula Digital
FIOT-017 REGISTRO DE LECTURA DEOOCUMENTOS 0.0 iTt=020 SANDS Fizico ula Digital
FIOT-013 REGISTRO OE DEVOLUCIOMES 0.0 002020 3 ANDS Fisico o Digital
FIOT-013 REPORTE DE ESTADO OE PROOUCTOS 0.0 0102020 JANDS Fisica wa Digital
FIOT-020 COROEM OE RETIRD 0.0 00T=020 3ANOS Fizico ula Digital
FIOT-0=1 MATRIZ OE RIESGOS 0.0 iTt=020 SANDS Fizico ula Digital
FIOT-0z2 ACTA DE RECEPCIOMN 0.0 002020 3 ANDS Fisico o Digital
FIOT-023 CONTROL OE TEMPERATURA % HUMEDAD 0.0 0102020 3 ANDS Fisica wa Digital
FIOT-024 REGISTRO DE LIMPIEZS 0.0 0102020 3ANDS Fisica ya Digital
FIOT-025 CONTROL DE INVERTARIO 0.0 0012020 JANOS Fizico ula Digital
WOT-025 EvALUACION DE CALIDAD FOR MUESTRED 0.0 01012020 3 ANOS Fisico wo Digital
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Anexo N°4.- Lista Maestra y Evidencia Fotogréafica

ANTES

RBRRAN
HESRUERY |

L

)
)

S —

Ventanas (traspaso de luz solar,
acumulacion  de  polvo) vy
puertas(interrumpen flujo
operativo) no deberian estar

Techo en mal estado, pisos
desnivelados, cableado expuesto

DESPUES

Ventanas y puertas cerradas, pisos en Techos en buen estado, instalacion de
buen estado detectores de humo, luces de emergencia,
instalaciones eléctricas

en buen estado
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Anexo N°5.- Expediente presentado ante DIGEMID

Ministerio Direccién General
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

Solicitud - Declaracién Jurada
AUTORIZACION SANITARIA DE:

a) FUNCIONAMIENTO DE DROGUERIA m
b) TRASLADO DE:
-DROGUERIA (OF. ADMINISTRATIVA + ALMACEN) D

-ALMACEN D
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO (Segin o consignado en el RUC-SUNAT)

1. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE -RUC N*: [HENNNNNNNNN  |v.RecisTRODEEF [ |
2. NOMBRE COMERCIAL: | 4K |

3. RAZON SOCIAL: L 4KS.AC. I

4. PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
APELLIDOS: | ZEDANO AREVALO | Nomeres: | MAX ANDRES

8. ACTNIMDES(HUWMX. D010 en casc lorizacion de funcionamiento):
IMPORTACION, COMERCIALIZACION, EXPORTACION, ALMACENAMIENTO Y/O DISTRIBUCION DE:
A). PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. MEDICAMENTOS:

- ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS C). PRODUCTOS SANITARIOS

- AGENTES DE DIAGNOSTICO 1. PRODUCTOS COSMETICOS
- RADIOFARMACOS 2. PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
- GASES MEDICINALES PERSONAL

2. RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES: 3. PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA

- PRODUCTO NATURAL DE USO EN SALUD
- RECURSO NATURAL DE USO EN SALUD 4. ARTICULOS SANITARIOS (ARTICULOS
3. PRODUCTOS GALENICOS PARA BEBE
4. PRODUCTOS DIETETICOS
5. PRODUCTOS EDULCORANTES
6. PRODUCTOS BIOLOGICOS

7. PRODUCTOS HOMEOPATICOS

8. MEDICAMENTOS HERBARIOS

00000000 0000

NIVEL DE RIESGO
CLASE I: De B. Riesgo | CLASE Il, de CLASE Ill, de
B). DISPOSITIVOS MEDICOS: No Estéril |  Estéril |Moderado Riesgo|  Alto Riesgo

1. DISPOSITIVOS MEDICOS B3| < [ B3|
O

2. EQUIPOS BIOMEDICOS D O

3. EQUIPOS BIOMEDICOS DE O O
___TECNOLOGIA CONTROLADA __
4. DE DIAGNOSTICO INVITRO (Reactivo de Diagnostico) O

www.digemid.minsa.gob.pe
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Anexo N°5.- Expediente presentado ante DIGEMID

P
L7 ; Ministerio
y de Salud

6. DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA: (Congruente con la direccién consignada en el RUC)

XA

| 8a. Calle / Jiron / Avenida: l AV. PASEO DE LA REPUBLICA |~° 4740 |4NT.: . I
6b. URB/AA HH./PP.JJ. I |MZ [LOTE.: I
6c¢. DISTRITOZI MIRAFLORES . |0d. PROV.:l LIMA ]30 DPTO.: I LIMA |
6. Correo Electronico: [ ] Iog. Telefono: I I |

7. DIRECCION DEL ALMACEN: (Congruente con la direccién consignada en el RUC)

I 7a. Calle / Jiron / Avenida: l |N' IINT.: l

e R |- |- w |

[reosmro| I [« rov.| E— e crro: | m— |

71. CON SERVICIO DE ALMACENAMIENTO: No (A s
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO QUE BRINDA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO (en caso de marcar si):
7g. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE ~ RUC N°: I l
7i. RAZON SOCIAL: 1 I

8. HORARIO DE FUNCIONAMIENTO DE SU ESTABLECIMIENTO:
Marcar con X los dias : Especificar las Horas (De:... A:... )

D LUNES
D MARTES
D MIERCOLES

E SABADO DE 8:00 AM A10:00AM

INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

9a. DIRECTOR TECNICO: QUIMICO FARMACEUTICO U OTRO PROFESIONAL SEGUN CORRESPONDA):

9b. APELLIDOS: | I NOMBRES: WVAMAMELIA I
care, v o | R o (| —

9c. HORARIO DE LABOR
Marcar con X los dias Especificar las Horas (De:.. A: ...)

LUNES

MARTES

MIERCOLES

www.digemid.minsa.gob.pe FORMATO A-2- 23

Pagina 79 de 84




Anexo N°5.- Expediente presentado ante DIGEMID

Sobettad con carkcter de Declaracion lurada, tegin farmato, Indicanda ademds of da de pago y ol némeno de
comutarcia de paga

Croqels de Sutfeodn inerna de' estebie v dul abm b ol woh

Al

" dedd enlo
midodmo en metron cebicor por cads Srea, sechitiva & COMpartiEa v s dreas Seatrade » productor o dipoutees gue
regabecen CoNdiiN es SLOACINL S0 AMAAnaTRerlD, Cadrdd (aTeLponda, en faimate A3

Copea o conmmane de serwon de dmacenarsento plo dnirbucdn, casnds cormmponds

Mimers de Conslancle e page | 04T | rachucopage | VIR0

A0 DA BECLARD BN SSNTITROMM DL DOCUMENTO Gy Gul ACKEDOA W De0wd ¥ OO BUENs. FE DAGs00 04 B IS0 00
PRATMCION D VEMACICAC COMIASMADO BV BL ANT I MCIBO |7 LEY S8 "ROCRCAMNTT CEMEAL. LOREANS AN

ADMASLTIA T WD)
) COMOCIN . COMAR TLMCAE DI OFIOEN FECLUMAIO. ADMRS AT v PO D% (ASO O Fuy SE000 DE E5TA DROLAMMACKN (OMrF 0o
REOLLA BL ART. 4117 DL CODEIC PRAAL.
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Anexo N°5.- Expediente presentado ante DIGEMID

CROQUIS DE DISTRIBUCION
INTERNA DEL ALMACEN DE

4K S.A.C.

— o
—

LEYENDA
DESCRIPCION [vum?
AREA DE 3.41
|RECEPCION
AREA DE 24
| CUARENTENA
AREA DE 24
| CONTRAMUESTRA
AREA DE 33.6
‘/\I‘R()HAD()S
AREA DE 24
‘l)l VOLUCIONES
AREA DE
BAJA/RECHAZADOS
| AREA DE
EMBALAJE 4.8

|AREA DESPACHO  [1.01

Pégina 81 de 84




Anexo N°S.- Expediente presentado ante DIGEMID

CROQUIS DE UBICACION DEL ALMACEN 4K S.A.C.
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Anexo N°S.- Expediente presentado ante DIGEMID

4K S.A.C

AV.PASEO DE LA REPUBLICA N°4740, INT 3, MIRAFLORES -LIMA -LIMA

o
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PAGO DE LA TASA DE SALUD
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