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RESUMEN

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), permiten asegurar que las propiedades
fisicoquimicas de los medicamentos se encuentren en condiciones Optimas durante su
almacenamiento en los establecimientos de salud. El objetivo fue determinar el nivel de
cumplimiento de las BPA en el Almacén Especializado de Medicamentos (AEM) de la
Direccion Regional de Salud (DIRESA) Cajamarca. Materiales y Métodos: Se realizd una
investigacion cuantitativo observacional de tipo transversal descriptivo en el almacén
especializado de medicamentos de la DIRESA Cajamarca utilizando como instrumento la
“Guia para inspeccion de droguerias, almacenes especializados, almacenes aduaneros, que
almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). La escala de medicion
utilizada fue: cumplimiento alto a valores iguales o mayores a 80,00%, cumplimiento medio
entre 79,00% y 50,00 %; y cumplimiento bajo cuando los valores son menores a 50,00%.
Resultados: Se determind que el almacén alcanz6 en global 74,53 % de cumplimiento de
Buenas Practicas de Almacenamiento. En lo que respecta a los componentes evaluados se
obtuvo: sistema de aseguramiento de la calidad (71,43 %), personal (37,50 %), instalaciones,
equipos e instrumentos (70,11 %), almacén (85,85 %), documentacion (76,00 %), reclamos
(100,00 %), retiro del mercado (57,14 %) y autoinspecciones (20,00 %). Conclusiones: Se
determind que el almacén especializado de medicamentos de la DIRESA Cajamarca obtuvo un

nivel medio de cumplimiento de BPA.

Palabras Clave: Productos farmacéuticos, farmacos, almacenaje de medicamentos,

Buenas Précticas de Distribucion.



ABSTRACT

Good storage practices ensure that the physical and chemical properties of medicines are in
optimal conditions during storage in health facilities. Our objective was to determine the level
of compliance with Good Storage Practices in the Specialized Drug Warehouse of the
Regional Health Directorate (DIRESA) Cajamarca. Material and Methods: A descriptive
cross-sectional observational quantitative research was carried out in the specialized medicine
warehouse of DIRESA Cajamarca using DIGEMID's "Inspection Record Format for
Specialized Warehouses" as an instrument. Likewise, the measurement scale used was: high
compliance with values equal to or greater than 80.00 %, medium level between 79.00 % and
50.00 %, and low compliance when values are less than 50.00 %. Results: It was determined
that the study warehouse achieved 74.53 % compliance with BPA (by its initials in Spanish).
Regarding the components evaluated, it obtained: quality assurance system (71.43 %),
personnel (37.50 %), facilities, equipment and instruments (70.11 %), warehouse (85.85 %),
documentation (76.00 %), complaints (100.00 %), recall (57.14 %) and self-inspections
(20.00 %). Conclusions: It was determined that DIRESA Cajamarca specialized drug

warehouse obtained a medium level of BPA compliance.

Keywords: Pharmaceuticals, pharmaceuticals, drug storage, good distribution practices.



INTRODUCCION

El derecho a la salud es un derecho fundamental de toda persona, por lo que las autoridades
mediante las instituciones publicas deben garantizar la accesibilidad oportuna a la prestacion
de servicios sanitarios; el conjunto de sus diferentes componentes permite ofrecer un servicio
optimo y de calidad hacia los pacientes (1). Uno de los componentes es el acceso a productos
farmacéuticos, los cuales deben estar asequibles, en cantidades y formas galénicas apropiadas,
confiables, seguros y de calidad, que permitan garantizar los tratamientos completos y

satisfacer las necesidades de atencion de los usuarios (2).

Para garantizar la calidad de los farmacos se debe cumplir una serie de lineamientos que se
ponen en practica en los procesos de la cadena de suministro de medicamentos (programacion,
adquisicion, recepcion, almacenamiento y distribucion) (3). La etapa de almacenamiento es
uno de los mas importantes en la cadena de suministro de productos farmacéuticos al asegurar

que las propiedades fisicoquimicas de los medicamentos se encuentren en condiciones 6ptimas
(4).

Es indispensable que todas las instituciones que almacenan productos farmacéuticos cumplan
con las normas establecidas por las autoridades sanitarias del pais, ejecutando sus procesos
definidos segun el Manual de BPA del Ministerio de Salud (MINSA). Es decir, se encuentran
en la obligacion de mantener una adecuada infraestructura, personal, equipamiento,

documentacioén y otros; con el propdsito de garantizar la calidad de los farmacos almacenados.

Si este proceso de almacenamiento no se realiza bajo los estandares establecidos, puede generar
cambios en las propiedades organolépticas de los productos; ocasionando riesgos en la calidad
del producto, riesgos de vencimiento, riesgos en disponibilidad, pérdidas econémicas para el
estado, incumplimiento de tratamientos y posibles reacciones adversas que afecten la salud de

los pacientes (4).



1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Los productos farmacéuticos, particularmente los esenciales, permiten cubrir las necesidades
en salud prioritarias que tiene la poblacién, estos deben permanecer en condiciones que
garanticen su calidad y seguridad para el uso de los pacientes (5); por ello, su almacenamiento
tiene gran importancia en la etapa de abastecimiento de farmacos. Segin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), las autoridades de salud de los diferentes paises deben avalar que
los productos sanitarios cumplan con normas de calidad en todos los locales en los que se
fabrican, almacenan y distribuyen (6). Asimismo, la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), sefiala que los paises que pertenecen al continente americano deben cumplir con buenas
practicas en todos los procesos logisticos; como uno de los principales requerimientos son las

buenas préacticas en el almacén y de esta manera asegurar un sistema de calidad (7).

En el Per(, el Ministerio de Salud y la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), establecid6 mediante Resolucion Ministerial (RM) N° 132-2015-MINSA un
manual de BPA, conjunto de normas con requisitos que se deben ejecutar para mantener el
estado 6ptimo de almacenamiento de los productos sanitarios de uso médico. Por lo tanto, todos
los establecimientos que participen en cualquier etapa de almacenamiento de estos productos
tienen la obligacion de realizar sus procedimientos conforme a lo determinado en esta Norma
Técnica (8). Segun el Informe Operativo de Control “Por una Salud de Calidad”, la
Contraloria General de la Republica (CGR) supervisé 251 hospitales de nivel 11 y I11 del sector
publico en el afio 2018, identificando que 33,20% de estos establecimientos no ejecuta sus
procedimientos conforme a las Buenas Practicas de Almacenamiento, 45,00% no tienen la
Autorizacion Sanitaria de funcionamiento de sus almacenes y 67,00% no posee certificacion

de BPA. Ademas, 20,00% de ellos no cuenta con infraestructura adecuada para garantizar la



temperatura 6ptima como lo establece la Norma Técnica del MINSA (9). Como veremos a
continuacion, pese a las disposiciones propuestas en la guia de BPA de la DIGEMID,
actualmente, en los almacenes de medicamentos del sector publico, se incumple con lo

seflalado.

Segin el Informe de orientacion de Oficio N°021-2023-OCI/0830-SOO “Existen
Medicamentos e Insumos Vencidos; asi como Medicamentos por vencer en el Almacén
Especializado de Medicamentos de la DIRESA de Ancash”. Este informe realizado por la
Contraloria General de la Republica en setiembre del 2023, sefiala que en dicho almacén se
encontraron medicamentos vencidos ubicados en los pasadizos, lo que podria generar
obstruccion en la entrada y salida de bienes. Ademas, se encontraron insumos médicos con
riesgo de vencimiento menor a un mes, lo cual pone en riesgo la disponibilidad de estos y en

consecuencia generar perdidas economicas para el estado (10).

El Informe de orientacién de Oficio N° 001-2023-OCI/0691-SO0O “Almacenamiento Y
Custodia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Almacén Especializado de Medicamentos Insumos y Drogas ”, de la Contraloria General de la
Republica supervisé el almacén especializado de medicamentos de la DIRESA Huanuco en
febrero del 2023. Se encontraron inadecuadas condiciones de espacio, seguridad y
organizacion; farmacos y dispositivos médicos almacenados a la intemperie, certificados
vencidos de fumigacion y de extintores. Dichas situaciones adversas pueden afectar la
condicion optima, eficacia y seguridad de los productos farmacéuticos; riesgo de
contaminacion y sustraccion; existencia de plagas, y mayor riesgo de dafio por incendios

debido a la falta de extintores (11).

Del mismo modo, el Informe de Hito de Control N°27-2020-OCI1/4783-SCC “Almacenamiento

y Distribucion de medicamentos, e insumos medicos del Almacén Especializado de la



i)

Direccion Regional de Amazonas”, realizado por la contraloria General de la Republica en
noviembre del 2020, sefiala que el almacén de la DIRESA Amazonas, no cuenta con el
equipamiento de anaqueles y parihuelas necesarias para almacenar los productos lo que
ocasiona que las cajas de medicamentos se encuentren apiladas y sin las separaciones
correspondientes, poniendo en riesgo la seguridad de los mismos y afectando el libre transito

de los trabajadores (12).

También en el 2018, la CGR en su informe N°347-2018-CG/L455-AS “Almacenamiento y
Disposicion de Medicamentos en la DIRESA Y REDESS” indica que el AEM de la DIRESA
Puno, no cuenta con instalaciones adecuadas para almacenamiento, dado que, se encontraron
rastros de humedad en los techos, los pisos no son lisos, cables y tubos expuestos, cajas de
medicamentos en el piso, espacios estrechos, inexistencia de sefializaciones, no cuentan con
grupo electrogeno, ausencia de un sistema de seguridad y vigilancia. Todo lo mencionado
representa un gran riesgo en la conservacion de los productos almacenados y en la integridad

de los colaboradores (13).

De acuerdo con los datos antes mencionados, en el AEM correspondiente a la DIRESA de la
region Cajamarca surge la necesidad de realizar el estudio acerca del cumplimiento de las BPA,
puesto que, hasta la actualidad no se habian realizado estudios relacionados a este tema en
dicho almacén. La DIRESA Cajamarca estd compuesta por trece redes de salud dentro de los
cuales se encuentran las redes Contumaza, Cajamarca, Celendin, Cajabamba, San Marcos, San
Miguel, San Pablo, Chota, Bambamarca, Santa Cruz, Cutervo, Jaén y San Ignacio; con un total
de ochocientos treinta establecimientos de salud, de primer y segundo nivel de atencion. Es
importante mencionar, que el AEM perteneciente a la DIRESA Cajamarca abastece a las
provincias del sur de dicha region (Cajamarca, Cajabamba, San Marcos, Contumaza, Celendin,

San Pablo y San Miguel); que en calidad de autoridad en salud regional tiene la responsabilidad



de velar que los productos sanitarios que son almacenados estén disponibles y en perfectas

condiciones para brindar el tratamiento adecuado, oportuno y seguro a los usuarios (14)(15).

1.2. FORMULACION DE LA PREGUNTA PROBLEMA

Ante ello, se plantea la siguiente pregunta problema: ¢Cudl fue el nivel de cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento en el Almacén Especializado de Medicamentos de la

Direccion Regional de Salud Cajamarca?

2. JUSTIFICACION

La actual investigacion es relevante dado que, a pesar de las disposiciones nacionales emitidas
por el MINSA para el cumplimiento de las BPA, en los almacenes especializados de
medicamentos de algunas instituciones de salud no se cumple con lo dispuesto. Segun la
Contraloria General de la Republica existe un deficiente almacenamiento de farmacos,
incumpliendo con los requisitos de equipamiento, infraestructura y organizacion del area;

conllevando a un proceso de almacenamiento inadecuado (9).

Esta situacion es perjudicial para el sistema de salud peruano, ya que desencadena riesgos en
la calidad de los farmacos, mal estado de conservacién, riesgos de vencimiento, escasa
disponibilidad, pérdidas econdmicas, tratamientos incompletos y riesgos de incumplimiento en
las estrategias sanitarias nacionales; lo que afectaria la accesibilidad a los medicamentos y

dispositivos médicos indispensables para atender la demanda sanitaria de la poblacion.

Por lo anterior, esta investigacion cobra particular importancia dado que permite conocer el
grado de cumplimiento de las BPA en el AEM de la DIRESA Cajamarca. Ademas, identificar
las areas especificas que incumplen con las normas de las BPA. Esta informacion es de utilidad
en la medida que el gestor de dicha institucion pueda tomar decisiones sobre la base de

informacion objetiva respecto a los resultados encontrados, y, en consecuencia, facilitar el
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desarrollo de alternativas de mejora en el proceso de almacenaje, lo que garantiza que los
procedimientos se realicen conforme a la normativa dispuesta por la DIGEMID y que los

productos farmacéuticos mantengan su calidad y eficacia.

Asimismo, a partir de las mejoras de almacenamiento se puede garantizar que los pacientes que
se atienden en todas las redes de salud pertenecientes al departamento de Cajamarca cuenten
con medicamentos en dptimas condiciones y sean seguros para tratar los problemas de salud.
Por otra parte, es de gran utilidad para otras investigaciones, puesto que proporciona
informacion til, especialmente para aquellos que pretendan mejorar la gestion en el proceso
de almacenamiento de farmacos en otros almacenes de establecimientos que prestan servicios

de salud en el pais.

3. MARCO TEORICO

3.1. ANTECEDENTES

Vargas et al., en el 2021 realizaron el estudio “Buenas practicas de almacenamiento de
medicamentos en el Hospital Escuela de Tegucigalpa” en Honduras. Se evalud el
cumplimiento de las BPA de los farmacos de dicho nosocomio. Fue un estudio tipo mixto
cuali-cuantitativo, transversal y descriptivo. La muestra fue el almacén y ocho farmacias
que pertenecen al hospital en mencion. El instrumento utilizado fue la "Guia para
Monitoreo y Evaluacion de la Gestion de Existencias" de la secretaria de Salud de
Honduras, del que analizaron seis variables de almacenamiento; cabe sefialar que no se
menciona la confiabilidad ni validez del instrumento. Se encontré un cumplimiento de
52,50% en promedio en el almacén y en las farmacias. Ademas, se presentaron algunas
limitaciones, tales como que no presenta detalles de las caracteristicas de la guia utilizada

y no se puede acceder al documento que contiene el instrumento aplicado; puesto que, no
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se encuentra citado dentro de las referencias. Por ultimo, se puede apreciar que los

resultados del estudio evidencian el incumplimiento de las BPA a nivel internacional (16).

Herndndez et al., realizaron el estudio “Cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento para los medicamentos en la farmacia y bodega del Hospital Escuela
Cesar Amador Molina, periodo de agosto-octubre 2015 Matagalpa ”, Nicaragua. Dicho
estudio evaluo el cumplimiento de las BPA de farmacos en la farmacia y en la bodega de
dicho establecimiento. Fue un estudio fue transversal descriptivo; la muestra incluyo la
farmacia y la bodega de almacenamiento de medicamentos del hospital. Como
instrumentos se utilizaron una entrevista dirigida a los responsables y una ficha de
inspeccion para evaluar el cumplimiento de las BPA. Como resultado se obtuvo 71,15% en
la farmacia y 42,85 % en la bodega, concluyendo que existe un nivel de cumplimiento
bueno y deficiente, respectivamente. Las limitaciones encontradas fueron que no se
describen detalladamente las caracteristicas de los instrumentos aplicados y no brinda
informacion sobre la validez y confiabilidad de estos. Con el resultado obtenido se

demuestra las deficiencias en el proceso de almacenamiento en la bodega del estudio (17).

Tarrillo desarroll6 el estudio “Nivel de cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento en un Almacén Especializado”, realizado en el 2018 en la provincia de
Jaén, Cajamarca. Su objetivo fue establecer el grado de cumplimiento de las BPA. Fue un
estudio observacional descriptivo-prospectiva; la muestra fue el AEM de la Direccion Sub
Regional de Salud de Jaén y se utilizd la “Guia de Inspeccion para Establecimientos que
Almacenan, Comercializan y Distribuyen Productos Farmacéuticos y Afines” de la
DIGEMID. Como resultado report6 que el almacén cumplié con un promedio de 70,72%,
concluyendo un nivel medio. Las limitaciones encontradas son que no se describi6 el

proceso y analisis de los datos; ademas no se menciona validez y confiabilidad del
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instrumento. El estudio se realiz6 en un AEM de una direccion subregional y se efectud en

el mismo departamento de la presente investigacion (18).

Pinillos desarrollo el estudio “Buenas Practicas de Almacenamiento de medicamentos en
el Hospital Victor Lazarte Echegaray” en el afio 2017 en la ciudad de Trujillo. Su objetivo
fue conocer el nivel de cumplimento de las BPA de medicamentos. El estudio fue
transversal descriptivo, la muestra fue el almacén de medicamentos del nosocomio. El
instrumento que se utilizd fue la “Guia para inspeccion de droguerias, almacenes
especializados, almacenes aduaneros, que almacenan productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios” de la DIGEMID, dicho instrumento es parte
de una norma nacional. El resultado alcanzado fue de 95,10%, concluyendo que existe un
alto grado de cumplimiento. Con respecto a las limitaciones, el estudio no describe la
férmula que permite calcular los resultados del cumplimiento de las BPA. Ademas, el
estudio utiliz6 el mismo instrumento de la presente investigacion para evaluar las BPA

(19).

En el 2017, Zavaleta realizé el estudio sobre el “Cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento en la Farmacia Satélite del Centro Quirurgico de un Hospital de Alta
Complejidad, Trujillo-2017 7, en Peru. Su objetivo fue estimar el nivel de cumplimiento de
las BPA en la Farmacia de este nosocomio. El tipo de estudio fue descriptivo, transversal
y la muestra fue la Farmacia del hospital. La herramienta utilizada fue el Formato
Estructurado de Auto Inspeccion, el cual es un documento oficial elaborado por la
DIGEMID, ademas no se menciona validez y confiabilidad del instrumento. Como
resultado se obtuvo un porcentaje mayor al 80,00 %, concluyendo que existe un alto grado
de cumplimiento. Dentro de las limitaciones se evidencia la falta de informacion con

respecto al proceso y analisis de los datos. Por otro lado, la investigacion nos permite
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conocer una herramienta de recoleccion de datos diferente a la que se utilizo en el presente

estudio que también permite la evaluacion de las BPA (20).

Alegria desarrollé el 2018 el estudio “Evaluacion del proceso de almacenamiento de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos - Hospital de Baja Complejidad Vitarte ”
en la ciudad de Lima. Su objetivo fue evaluar el proceso de almacenamiento de los
farmacos, inspeccionar las condiciones actuales y determinar el nivel de cumplimiento de
las BPA en las subareas de farmacia; las cuales son dispensacion, dosis unitaria,
farmacotecnia y el AEM. El estudio fue cualitativo de tipo descriptivo, bibliografico y
tedrico. El instrumento utilizado fue la “Guia de Inspeccidn para establecimientos que
almacenan y distribuyen productos farmacéuticos y afines” la cual fue aprobada por la RM
N° 097-2000-SA/DM y es un documento oficial de la DIGEMID. Se concluy6 que el
hospital de categoria I1-1 tuvo 81,13% de cumplimiento en las areas evaluadas. El estudio
permite conocer una herramienta diferente a la utilizada en la presente investigacion,

aunque ya derogada, elaborada por la DIGEMID (21).

Nufiez en el 2019, realizd el estudio sobre “Las buenas practicas de almacenamiento del
medicamento en el &rea de farmacia - Hospital de Vitarte — 2079, el cual determiné la
situacion de las BPA en los procedimientos de recepcion, distribucion y el control en la
farmacia del nosocomio. Fue un estudio transversal descriptivo y la muestra fue dieciocho
colaboradores. La técnica de recoleccion de datos utilizado fue un cuestionario tipo Likert
denominado “Cumplimiento de BPA” disenado por el autor; dicha encuesta consta de 30
preguntas. El estudio sefiala validacion por juicio de tres expertos, quienes otorgaron un
puntaje de 100,00% de validez y el autor realiz6 un analisis alfa de Cronbach alcanzando
una confiabilidad aceptable. Los resultados obtenidos fueron: dimension recepcion cumplid

83,00%, distribucion 77,80% y control 78,40%. Se concluyd que el establecimiento de
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salud posee un alto grado de cumplimiento de BPA. Una limitacion fue que la informacion
obtenida en la encuesta realizada a los colaboradores no pudo ser comprobada mediante
verificacion directa de las condiciones de almacenamiento. La investigacion nos brinda

informacion sobre una nueva herramienta para la evaluacion de las BPA.(22).

Pérez et al., en el 2019 realizaron el trabajo “Cumplimiento de Buenas Practicas de
Almacenamiento en Hospitales Nivel III Especializado del MINSA”, en la ciudad de
Huancayo. El objetivo fue evaluar el porcentaje de cumplimiento de las BPA en los
almacenes de estos hospitales. El estudio fue transversal descriptivo. El instrumento
utilizado fue la guia de autoinspeccién de BPA, el cual es un documento oficial elaborado
por la DIGEMID. Estos nosocomios del tercer nivel de atencidén obtuvieron 65,00% de
cumplimiento para todas las areas evaluadas. Con respecto a las limitaciones, el
instrumento mostrado comprende siete componentes de evaluacién de las BPA; sin
embargo, la investigacion solo muestra los resultados del primer componente (&reas de
almacenamiento), es decir, no se reporta la evaluacion de las BPA de forma integral. Los
resultados del estudio evidencian que no se cumplen todos los requisitos de las BPA de

farmacos en estas instituciones del sector salud (23).

Pérez et al., en el afio 2022 realizaron el estudio “Cumplimiento de Buenas Précticas en el
Almacén Especializado Micro Red Chupaca” en la ciudad de Huancayo. El objetivo fue
evaluar el cumplimiento de las BPA del AEM. EIl estudio fue de tipo descriptivo,
transversal y prospectivo y la muestra fue el AEM de la Micro Red en mencion. El
instrumento utilizado fue “Ficha de Inspeccion para Droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros que almacenan productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios” la cual es un documento oficial de la

DIGEMID y el MINSA. Se concluyo que el AEM alcanz6 83,00%, lo que representa un
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grado alto de cumplimiento de las BPA. El estudio utiliz6 el mismo instrumento que la

presente investigacion y evalué también nueve componentes.(24)

3.2. MARCO CONCEPTUAL
3.2.1. DEFINICION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

(BPA)

La Organizacién Panamericana de Salud (OPS) sefiala que el almacenamiento de
productos farmacéuticos es la etapa donde se busca asegurar la calidad, seguridad y
condiciones de eficacia de los f&rmacos durante la estadia en el depdsito o almacén
(25). Asimismo, indica que las BPA consisten en lineamientos que permiten garantizar
el proceso de almacenamiento adecuado, de tal forma, mantener la calidad de los

farmacos (26).

Ademas, un Manual Institucional sobre Almacenaje y Distribucién de Farmacos de
Costa Rica (27), manifiesta que las BPA son un conjunto de disposiciones minimas que
deben cumplir los almacenes con el fin del mantenimiento de las perfectas condiciones
de los farmacos. Asimismo, el Manual de BPA de Colombia (28), define las BPA como
el grupo de lineamientos minimos de almacenamiento para instituciones de salud que
trabajan con productos farmacéuticos que incluye instalaciones, equipos,
procedimientos, etc.; destinados a proteger las caracteristicas farmacolégicas de los

productos.

En el Per(, el “Manual De Buenas Practicas De Almacenamiento De Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios En Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados Y Almacenes Aduaneros” del MINSA, sefala
que los BPA son un grupo de lineamientos que instauran los requerimientos y

procedimientos minimos, que los nosocomios con almacenes especializados estan
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obligados a ejecutar, con el proposito de mantener las caracteristicas optimas de los

farmacos almacenados (8).

3.2.2. GUIAS DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
e Guiade Buenas Practicas de Almacenamiento y Productos Farmacéuticos-

Comité de Expertos de la OMS (2003)

La guia de BPA elaborado por la OMS es un documento oficial que establece los
componentes y describe las medidas que se consideran iddéneas para el
almacenamiento de farmacos. Los componentes que menciona la guia son:
personal, locales e instalaciones, requisitos de almacenamiento, mercancias de
retorno, envio y transporte, retirada de productos y las condiciones de
almacenamiento y etiquetado. El documento no presenta una ficha de evaluacion,
sin embargo, determina las principales directrices, las cuales deben ajustarse de
acuerdo con el tipo de establecimiento y las regulaciones nacionales de cada pais

(29).

e Guia para la Evaluacion de Buenas Préacticas De Almacenamiento Y
Transporte aplicadas a Droguerias y Centros de Almacenamiento-

Ministerio de Salud de El Salvador (2022)

Esta guia fue elaborada por la Direccion Nacional de Medicamentos del gobierno
de El Salvador para facilitar la evaluacion de las BPA de los diferentes
establecimientos que intervengan en cualquier proceso de almacenamiento. Este
instrumento contiene ciento veintitrés preguntas, las cuales se distribuyen en siete
componentes, los cuales son: organizacion y personal; higiene y saneamiento;
edificios, instalaciones y transporte que evallGa vestidores y servicios sanitarios,
area de rechazados, bodegas de materias primas y/o (sic) productos terminados, area
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de devoluciones, pesado de materia primas, sistemas de aire, transporte, recepcion
de medicamentos, vehiculos, area de etiquetado complementario y manejo de
productos termosensibles; seguridad industrial; autoinspeccion; documentacion; y

procedimientos y estandares operativos (30)

e Guia para las Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Medicamentos y otros productos para la salud Humana-

Ministerio de Salud de la Republica de Panamé (2019)

Esta guia fue elaborada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas de la
Republica de Panama con la finalidad de facilitar la realizacion de auditorias y en
el proceso de autoinspeccion en las instituciones que se dedican al almacenamiento
de productos para la salud humana. La guia comprende cinco componentes tales
como: generalidades, areas del establecimiento, distribucion, transporte y
autoinspeccion. Dentro de todos los componentes mencionados se evaltan un total
ciento cincuenta y tres interrogantes, es importante mencionar que estas se
encuentran clasificadas de acuerdo con los criterios critico, mayor y menor,
considerados en base al impacto que tengan sobre la afeccién en la seguridad de

productos farmacéuticos (31).

e Guia de Verificacion De Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion 'y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos-

Ministerio de Salud Publica de Ecuador (2022)

Esta guia fue elaborada con la finalidad de instaurar directrices generales para las
bodegas de las entidades de salud publicas, en referencia a los procesos de

recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos; con la
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intencion de que sus actividades se ajusten a las normas de las BPA (32). Este
instrumento contiene doscientos setenta y cuatro preguntas, las cuales se
distribuyen en once componentes tales como: datos generales, organizacion,
recursos humanos, infraestructura de las areas, equipos y materiales, recepcion de
productos, almacenamiento de productos, documentacion en general, distribucion

y transporte de productos, reclamos y devolucion, y retiro del mercado (33).

e Guia de Inspeccibn de Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucion-Ministerio de Salud de Chile (2020)

La guia fue elaborada por el Instituto de Salud Publica de Chile con la finalidad de
implementar lineamientos que permitan fiscalizar el cumplimiento de las BPA y
distribucion, y garantizar el control sanitario de los productos farmacéuticos. Este
instrumento se distribuye en trece componentes los cuales son: personal, sistema de
calidad, productos devueltos, productos rechazados, productos falsificados,
actividades por contrato, quejas y reclamos, retiro del mercado, almacenamiento,
distribucion, instalaciones, muestreo de materias primas y fraccionamiento de
materias primas. Dentro de todos los componentes mencionados se evalGan un total
trescientos diecinueve interrogantes que se encuentran clasificadas por los criterios

critico, mayor y menor (34).

e “Guia para Inspectores sobre Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de Medicamentos” - Ministerio de Salud de

Argentina (2009)

Esta guia fue elaborada por la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) con la finalidad de que se realice una

19



fiscalizacion adecuada y razonable de las BPA, de manera de asegurar la eficacia 'y
seguridad de los farmacos. Este instrumento contiene doscientos trece preguntas
distribuidas en siete componentes, los cuales son: administracion e informacion
general, sistema de gestion de la calidad, recursos humanos, medidas de higiene y
seguridad, instalaciones y areas (recepcion, deposito, preparacion de pedidos,
expedicion, devolucion y retiro del mercado, psicotropicos y estupefacientes, y

cadena de frio), transporte, especialidades medicinales en existencia (35).

3.2.3.Guia de Inspeccion para Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros que almacenan Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. MINSA, 2015.

En el afio 2000 se aprob6 mediante la Resolucion Ministerial N°97-2000-SA/DM
la “Guia de Inspeccion para establecimientos que almacenan , Comercializan y
Distribuyen Productos Farmacéuticos y Afines”, dicho documento quedd sin
efecto a partir del 2 de marzo del 2015, puesto que el Ministerio de Salud aprobd
la “Guia De Inspeccion para Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados Y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” por medio de la
Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA. Este instrumento fue elaborado por
la DIGEMID con finalidad de inspeccionar los establecimientos que almacenan
medicamentos y garantizar las perfectas condiciones de los productos
farmacéuticos (36). Esta guia estd conformada por nueve componentes de

evaluacién que se describen continuacion:
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Sistema de Aseguramiento de la Calidad

Grupo de actividades que permiten garantizar la calidad, eficacia y seguridad
en el almacenaje de los productos sanitarios, insumos y dispositivos médicos.
Por lo tanto, es necesario que los establecimientos que almacenan estos
productos establezcan claramente cada operacion, procedimiento,

responsabilidad y funcién del personal bajo una politica de calidad (8).

Personal

Recursos humanos con los que cuenta el almacén para la realizacion de sus
actividades. Dicho personal debe ser capacitado, entrenado y evaluado
continuamente, con el objetivo de cumplir sus funciones y responsabilidades de
acuerdo con las BPA. Ademas, el almacén debe contar con personal suficiente,
mantener condiciones adecuadas de trabajo y asegurar la salud de los

colaboradores mediante examenes médicos ocupacionales periodicos (8).

Instalaciones, Equipos e Instrumentos

El almacén debe contar con instalaciones, equipos e instrumentos que permitan
realizar las actividades de almacenamiento de forma adecuada. Las instalaciones
deben estar disefiadas de acuerdo con las necesidades de almacenamiento
requeridas por los farmacos, garantizando los niveles 6ptimos de temperatura,
humedad, ventilacién e iluminacion de ambientes. Asimismo, los equipos
utilizados dentro del almacén deben estar calibrados y certificados para su
correcto funcionamiento de tal manera que permitan monitorear los parametros

de temperatura y humedad que necesitan los productos almacenados (8).
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Almacén

El almacén esta constituido por diez areas de almacenamiento: Primero, el area
de almacén que agrupa todas las areas de almacenamiento. Segundo, area de
recepcion, es el espacio inicial donde llegan los productos y donde se corrobora
la documentacién y estado de los productos. Tercero, area de cuarentena,
espacio donde se coteja la documentacion y se ejecuta la evaluacion
organoléptica (forma, olory color) de los farmacos ingresados. Cuarto, area para
muestras de retencién o contramuestras, espacio destinado al almacenamiento
de laréplica de la muestra de cada partida o lote de productos sanitarios. Quinto,
area de aprobados, espacio con la capacidad y equipamiento para almacenar de
forma adecuada los farmacos derivados del area de cuarentena. Sexto, area para
almacenamiento para productos termosensibles, espacio con la capacidad y
equipamiento que permite mantener condiciones especificas de temperatura
para almacenar medicamentos que lo requieran. Séptimo, area de baja o
rechazados, espacio designado para almacenar dispositivos médicos y productos
de salud encontrados contaminados, descompuestos o deficientes. Octavo, area
de devoluciones, espacio designado a almacenar los productos identificados con
alguna inconsistencia para ser devueltos o destruidos segun corresponda.
Noveno, el area de embalaje, espacio donde se acondiciona el empaque de
acuerdo con las caracteristicas y condiciones especiales que necesitan los
farmacos para evitar la exposicion a golpes o dafios. Décimo, el area de
despacho, el cual almacena los productos que estan listos para ser distribuidos

con su respectiva documentacion y etiquetado (8).
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Documentacion

Son los documentos escritos aprobados por la institucion sobre los
procedimientos, procesos operativos, manuales, formatos y registros
relacionados a la operatividad del almacén. Es importante mencionar que todos
estos documentos necesitan estar actualizados, guardarse de forma segura, y

facilmente accesibles.

Reclamos

Son manifestaciones que se producen por inconvenientes en la calidad, efectos
adversos o sospecha de falsificacion de los productos farmacéuticos. Todos los
reclamos deben documentarse para su analisis, investigacion, respuesta y accion

correctiva.

Retiro de Mercado

Es un procedimiento para remover medicamentos o productos sanitarios que
fueron distribuidos. Dicho retiro se da a consecuencia de la identificacion de
defectos sospechados o conocidos en la calidad del farmaco, o en caso de

reclamos sobre reacciones adversas provocadas por su consumo (8).

Autoinspeccion

Proceso interno de inspeccion que permite supervisar el grado cumplimiento de
las BPA en todos los componentes, con la finalidad de identificar las posibles
deficiencias de los procesos y establecer acciones correctivas y planes de accion

para asegurar la calidad del producto farmacéutico.
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e Contratos para el Servicio de Almacenamiento

El establecimiento de salud que decida tercerizar el almacenamiento de sus
farmacos debe realizar un contrato con la empresa proveedora de dicho servicio.
Esta Gltima, debe poseer la autorizacion sanitaria para realizar el servicio y el
certificado con el propoésito de asegurar las condiciones adecuadas, calidad y

seguridad de los productos farmacéuticos (8).

Este instrumento consta de trescientas veinte preguntas, distribuidas en los nueve componentes
antes mencionados, las preguntas tienen opcion de respuesta de caracter dicotomica de si
cumple y no cumple, no corresponde. Asimismo, la guia presenta una casilla de observaciones
donde se establece si la pregunta corresponde a un criterio critico (circunstancia que afecta de
forma inadmisible la calidad y seguridad de los productos), criterio mayor (circunstancia que
afecta de forma grave la calidad y seguridad de los productos), criterio menor (circunstancia
que afecta de forma leve la calidad y seguridad de los productos) o aspecto informativo
(circunstancia que no afecta la calidad y seguridad de los productos, y brinda informacion

adicional) (36).

En base a las respuestas obtenidas, el nivel de cumplimiento de las BPA por cada componente
se calcula dividiendo el total de preguntas con respuesta Si Cumple entre la totalidad de
preguntas que contiene el componente, dicho procedimiento se realiza en los nueve
componentes del instrumento. Ademas, para determinar el nivel de cumplimiento de las BPA
de forma integral, se divide el total de preguntas con respuesta Si Cumple de todo el

instrumento, entre el total de preguntas que contiene todo el instrumento.

Es importante mencionar que las preguntas que tienen criterio informativo (las que brindan

informacion adicional) y las que no corresponden (preguntas que se omiten por no guardar
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relacion con las actividades del establecimiento), no ingresan en la contabilidad para el calculo

del cumplimiento de las BPA.

El cumplimiento de las BPA se clasifica en tres niveles:

v Nivel de cumplimiento alto: Porcentaje de cumplimiento de las BPA igual o mayor al
80 %.

v Nivel de cumplimiento medio: Porcentaje de cumplimiento de las BPA igual o mayor
al 50 % y menor al 80 %.

v Nivel de cumplimiento bajo: Porcentaje de cumplimiento de las BPA menor al 50 %.

En el presente trabajo de investigacion se determind el nivel de cumplimiento del AEM de la
Diresa Cajamarca, para ello se aplico el instrumento anteriormente descrito que se ajusta a la

normativa nacional vigente. (ver Anexo 1)

4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO GENERAL
Determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en el

Almacén Especializado de Medicamentos de la Direccion Regional de Salud de Cajamarca.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar el cumplimiento de las BPA del componente sistema de aseguramiento de
la calidad en el Almacén Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

2. Determinar el cumplimiento de las BPA del componente personal en el Almacén
Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

3. Determinar el cumplimiento de las BPA del componente instalaciones, equipos e

instrumentos en el Almacén Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca
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Determinar el cumplimiento de las BPA del componente almacén (area de recepcion,
cuarentena, muestra de retencién o contramuestras, aprobados, area de productos
termo-sensibles, baja, devoluciones, embalaje y area de despacho) en el Almacén
Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

Determinar el cumplimiento de las BPA del componente documentacién en el Almacén
Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

Determinar el cumplimiento de las BPA del componente reclamos en el Almacén
Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

Determinar el cumplimiento de las BPA del componente retiro del mercado en el
Almacén Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

Determinar el cumplimiento de las BPA del componente autoinspecciones en el
Almacén Especializado de Medicamentos de la DIRESA Cajamarca.

Determinar el cumplimiento de las BPA del componente contratos para el servicio de
almacenamiento en el Almacén Especializado de Medicamentos de la DIRESA

Cajamarca.

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION:

5.1. TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio es cuantitativo observacional de tipo transversal descriptivo.

5.2. POBLACION

La poblacion del presente trabajo de investigacion la constituye el almacén especializado

de medicamentos de la DIRESA Cajamarca.
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CRITERIO DE INCLUSION

v AEM que pertenece a la DIRESA Cajamarca.

CRITERIO DE EXCLUSION
v AEM que pertenecen a la DISAS de las provincias de Cajamarca.

v AEM de establecimientos de salud de Cajamarca.
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5.3. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES:

Cuadro 1: Operacionalizacion de Variables

CLASIFICACION

VARIABLE COMPONENTES CONCEPTO DE VARIABLE INDICADOR ESCALA DE MEDICION
SISTEMA DE Son todas las medidas para garantizar la zgrlzznéageAd:nC;n;g:Lméenr:etr?te 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
ASEGURAMIENTO DE | calidad de los medicamentos y dispositivos Cualitativa ordinal - P 2. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
L Sistema de Aseguramiento de - - -
LA CALIDAD médicos. la Calidad 3. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)
Son todos los colaboradores que laboran Porcentaje de cumplimiento 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
PERSONAL dentro del almacén especializado de Cualitativa ordinal | de las BPA en el componente | 2. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
medicamentos. Personal 3. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)
INSTALACIONES, Es el conjunto de equipos e instrumentos z:']ZinéageAd:nC;nggl:]méiltﬁte 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
EQUIPOS E que facilitan y dan soporte a la operacion Cualitativa ordinal Instalaciones. Equi ose 2. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
INSTRUMENTOS del proceso de almacenamiento. Instrumentos’ guip 3. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)
] Son todas las areas que sirven depositar Porcentaje de cumplimiento 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
ALMACEN productos clasificados de acuerdo con sus Cualitativa ordinal | de las BPA en el componente | 2. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
caracteristicas. Almacén 3. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)
BUENAS ) Son los documentos escritos de los Porcentaje de cumplimiento 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
PRACTICAS DE DOCUMENTACION procedimientos, procesos operativos, Cualitativa ordinal | de las BPA en el componente | 2. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
ALMACENA- manuales de organizacion y otros. Documentacion 3. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)
MIENTO Son las disconformidades que s producen Porcentaje de cumplimiento | 1. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)

RECLAMOS

por problemas de calidad, efectos adversos
0 sospecha de falsificacion de los productos
farmacéuticos.

Cualitativa ordinal

de las BPA en el componente
Reclamos

w

Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)

. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)

RETIRO DE MERCADO

Es el procedimiento para retirar los
productos sanitarios a consecuencia de la
identificacion de defectos sospechados o
conocidos en la calidad.

Cualitativa ordinal

Porcentaje de cumplimiento
de las BPA en el componente
Retiro del Mercado

wN —

. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)

Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)

. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)

AUTOINSPECCIONES

Es un procedimiento interno de inspeccion
que permite evaluar e identificar las
posibles deficiencias y establecer acciones
correctivas.

Cualitativa ordinal

Porcentaje de cumplimiento
de las BPA en el componente
Autoinspecciones

W N~

. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)

CONTRATOS PARAEL
SERVICIO DE
ALMACENAMIENTO

Es el contrato establecido caso de tercerizar
el servicio de almacenamiento.

Cualitativa ordinal

Porcentaje de cumplimiento
de las BPA en el componente
Contrato para el servicio de
almacenamiento

—

w

. Nivel alto de cumplimiento (> al 80%)
. Nivel medio de cumplimiento (< 80% y > 50%)
. Nivel bajo de cumplimiento (<50%)

Elaboracion propia
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5.4. PLAN DE RECOLECCION DE DATOS

El presente trabajo de investigacion se realizo siguiendo los siguientes pasos:

En primer lugar, se solicitd la aprobacion del protocolo por la Facultad de Salud Publica y
Administracion (FASPA), de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH);
posteriormente se gestiono la autorizacion por medio de un documento formal de UPCH a la
DIRESA Cajamarca; finalmente, se envi6 el protocolo de investigacion al Comité de Etica en

Humanos de la UPCH para su revision y aprobacion.

En segundo lugar, después de haber obtenido las respectivas aprobaciones, se coordiné la fecha
de visita con la directora de la Direccién de Medicamentos Insumos y Drogas (DEMID) de
Cajamarca, posterior a ello, se presenté un Oficio de notificacion de visita al director de la

DIRESA en mencion.

En tercer lugar, los responsables del estudio se trasladaron al AEM de la DIRESA en mencidn
en la fecha programada, con el instrumento de recojo de datos denominada “Guia de Inspeccion
para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios propuesta por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas” (36). Al momento de llegar al

almacen, se present6 cada uno de los investigadores y se explicd el motivo de la visita.

Por ultimo, antes de proceder a la recoleccion de informacion se solicité la autorizacion verbal
a cada uno de los colaboradores que se encontraba laborando para la realizacion de las
preguntas contenidas en el instrumento. Posterior a ello, mediante la observacion y preguntas
directas, se verificaron los nueve componentes de almacenamiento, los cuales son; el sistema
de aseguramiento de la calidad, personal, instalaciones, equipos, mobiliario, almacén (areas de

recepcion, cuarentena, muestras y contramuestras, aprobados, baja, devolucion, embalaje y
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despacho), documentacion, reclamos, retiro de mercado, autoinspecciones y contratos para el
servicio de almacenamiento. Cabe sefialar que se contrastaron ocho preguntas del instrumento,
mediante las respuestas de tres colaboradores, dichas preguntas se realizaron de forma

simultanea y por separado.

5.5. ANALISIS DE DATOS
La informacién conseguida mediante el instrumento de inspeccion fue digitada en el programa
Microsoft Office Excel 2019. Luego de haber construido la base de datos, se calculd el
porcentaje de cumplimiento contabilizando los requerimientos que indican cumplimiento (ST)
y estas fueron divididas entre el total de requerimientos solicitados; por cada uno de los
componentes de almacenamiento. A continuacion, se detalla la formula que permitié obtener

los resultados en porcentajes.

N° de criterios cumplidos por componente
%N.C.= — X 100
Total de criterios por componente

% N.C.: Porcentaje de Nivel de cumplimiento de BPA

A partir de los datos porcentuales obtenidos, se elaboraron tablas y graficos que muestran el
cumplimiento por cada uno de los componentes y areas respectivas, como también determinar
el nivel general de cumplimiento en el AEM. Para la medicion del nivel de cumplimiento, se
considerara como cumplimiento alto a los valores iguales 0 mayores a 80 %, nivel medio entre

79 % y 50 %; y el cumplimiento bajo cuando los valores son menores a 50 % (38).

5.6. CONSIDERACIONES ETICAS
En este trabajo de investigacion se respetaron los principios bioéticos de toda investigacion y
los criterios de confidencialidad de la informacion trabajando de manera auténoma a lo largo

de la ejecucion del trabajo de investigacion, con integridad en el recojo de informacion, asi
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como el registro minucioso y la interpretacion objetiva de los resultados sin ajuste o
manipulacion.

Ademas, previo a la ejecucion el presente estudio fue revisado y aprobado por el asesor y la
Facultad de Salud Publica y Administracion (FASPA). Posteriormente, se solicit6 la revision
y aceptacion del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la DIRESA Cajamarca; de
igual forma, fue revisado y aprobado por el Comité Institucional de Etica en Investigacion
(CIEl) en Humanos de la misma universidad. Asimismo, antes de iniciar el recojo de
informacion en el almacén de estudio, se procedid a solicitar la autorizacion verbal a los
colaboradores que se encontraban en dicha area. Es importante mencionar que el trabajo de

investigacion no inicid ni se ejecutd sin contar con todas las aprobaciones antes mencionadas.

6. RESULTADOS

En este apartado se describen de los resultados obtenidos en la verificacion directa realizada
en el AEM de la DIRESA Cajamarca, presentando un panorama general del nivel de
cumplimiento de las BPA; por medio de tablas, graficos y la interpretacion de los resultados y
observaciones mas importantes.

En relacion con el componente Sistema de Aseguramiento de la Calidad, la tablay grafico N° 1
evidencia que se cumplieron 10 de los 14 criterios dando como resultado un nivel medio de
cumplimiento con 71,43 %. Los criterios que no se cumplieron fueron: no se determinan y
ejecutan procedimientos de autoinspeccidn, las autoinspecciones no se realizan de acuerdo con
un cronograma, no se efectlan las autoinspecciones y no se realizan las calibraciones y

calificaciones en todos los equipos.
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Tabla N° 1: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Sistema de

Aseguramiento de la Calidad

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

Si
CUMPLE

NO
CUMPLE

%
CUMPLIMIENTO
DE BPA

¢Las operaciones que realiza el establecimiento estan
claramente especificadas por escrito u otro medio
autorizado y validado cuando corresponda?

¢Las funciones y responsabilidades del personal estan
claramente especificadas en las descripciones de
trabajo?

¢ Se establecen y aplican procedimientos necesarios
para asegurar que los productos y dispositivos, sean
manipulados y almacenados debidamente, a fin de que
su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se
mantenga segun las especificaciones del fabricante
autorizadas en el Registro Sanitario?

¢Se efectdan los controles a los productos/dispositivos
que corresponden al almacén?

¢ Se efectlan las autoinspecciones de los procesos que
corresponden al almacén?

¢ Se efectdan las calibraciones y calificaciones en los
equipos y las validaciones de los procesos que
corresponden al almacén?

¢Existen contratos con empresas proveedoras de
servicio de almacenamiento debidamente autorizadas
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

No
corresponde

No
corresponde

¢ Se establecen y aplican procedimientos de
autoinspeccion?

¢La autoinspeccion se realiza con una frecuencia
minima anual ?

10

¢La autoinspeccion se realiza siempre que se detecte
cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva?

11

¢Los procesos en la cadena de suministro son trazables?

12

¢La informacién esta disponible a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios?

13

¢Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios contaminados, adulterados,
falsificados, alterados, expirados, en mal estado de
conservacion u otras observaciones sanitarias fuera del
area de baja o devoluciones?

14

¢Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado
por los directivos de mayor nivel organizacional?

15

¢Se dispone de un organigrama actualizado?

TOTAL

10

71,43%

Elaboracion Propia
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Gréfico N° 1: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Sistema de

Aseguramiento de la Calidad

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Sistema de Aseguramiento de la Calidad

ESI CUMPLE ®NO CUMPLE

Para el componente Personal, la tabla y grafico N°2 indican que solo cumplieron seis de los
dieciseéis criterios obteniendo como resultado un nivel de bajo de cumplimiento con 37,50 %.
Los criterios que no se cumplieron fueron: no hay personal suficiente, el recurso humano no
posee ambientes confortables de trabajo, no cumple con el plan anual de capacitaciones de los
profesionales, no cuenta con registro de las capacitaciones del director técnico, quimico
farmacéutico y demas colaboradores; no se realizan las evaluaciones post capacitacion , no
provee al recurso humano equipos de proteccién personal y no realiza ni registra las

capacitaciones sobre el manejo de productos termosensibles al personal que lo requiera.
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Tabla N° 2: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Personal

N° PERSONAL st NS CUMPL(I)/I(\)/IIENTO
CUMPLE | CUMPLE DE BPA

¢El director técnico hace cumplir lo establecido en el

1 | Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y 1 -
demads normas sanitarias relacionadas?

2 ¢ Se tiene una relacidn actualizada de todo el personal 1 i
gue labora en el almacén?

3 | ¢Cuenta con nimero necesario de personal? - 1

4 ¢El personal cuenta con un ambiente confortable de i 1
trabajo?
¢Las funciones y responsabilidades especificas del

5 | personal estan definidas, son comprendidas y 1 -
difundidas?

6 ¢Se cumple con el programa anual de capacitacién al i 1
personal?
¢El personal conoce, comprende y aplica los principios

7 | que rigen las Buenas Précticas de Almacenamiento 1 -
relacionadas con su trabajo?

8 Se cuenta con registro de capacitacion permanente del: i 1
director técnico

9 Se cuenta con registro de capacitacion permanente del: i 1
Quimico Farmacéutico asistente

10 Se cuenta con registro de capaciFacic')n permanente del: i 1 37.50%
Personal que labora en el almacén

11 | ;Se evalla la capacitacion al personal? ;Se registra? - 1
¢ Se provee al personal de vestimenta adecuada segin

12 f . . - 1
el tipo de trabajo a realizar?

13 | ;Se provee al personal de implementos de seguridad? 1

14 | ;Cuales? casco de seguridad informativo | informativo
De ser el caso ¢El personal involucrado en el manejo

15 de productos farmacéuticos y dispositivos médicos i 1
refrigerados y congelados cuenta con capacitacion?
¢ Se registra?
¢El personal recibe induccién, incluyendo

16 |instrucciones de Seguridad Industrial e Higiene, de 1 -
acuerdo con las funciones asignadas? ¢ Se registra?
Se realiza examenes médicos y/o de laboratorios antes

17 o ~ 1 -
de ser contratados y periddicos al afio?

18 |- Cuéles? laboratorio informativo | informativo

19 |- Establecimiento de salud: area de salud ocupacional | informativo | informativo

20 |- Frecuencia: cada 6 meses informativo | informativo

21 |- Se documenta? lo tiene area de salud ocupacional informativo | informativo
TOTAL 6 10

Elaboracion propia
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Gréfico N° 2: Porcentaje del nivel de cumplimiento en el componente Personal

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Personal

@mSi CUMPLE BNO CUMPLE

En el componente Instalaciones, Equipos e Instrumentos, tabla y grafico N° 3 muestra que se
cumplieron sesenta y dos de los ochenta y seis criterios dando como resultado un nivel medio
de cumplimiento con 70,11%. De los criterios que no se cumplieron se resalta que el almacén
no se ha construido y disefiado de acuerdo a la frecuencia de suministro, rotacion, cantidad
méxima y las condiciones requeridas de almacenaje, el almacén no cuenta con grupo
electrogeno independiente, las areas auxiliares no encuentran en buen estado, no se cuenta con
un plan de saneamiento ambiental, las conexiones eléctricas no se encuentran protegidas, no
cuenta con pisos de superficie lisa, ni vigilancia permanente, ni equipos de contingencia en
caso de incendios, entre otros.

Es necesario mencionar, que existen quince criterios adicionales que no se tomaron en cuenta
para determinar el grado de cumplimiento. Estos fueron, seis criterios de caracter informativo
y nueve criterios que se catalogaron como No Corresponde. Estos criterios de No Corresponde

se omitieron porque el almacén no cuenta con segundo y tercer piso; asimismo, no cuenta con
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ventanas, drenajes, montacargas y ascensor, por lo tanto, las preguntas que guardan relacién
con lo mencionado no aplican para la evaluacion.
Tabla N° 3: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Instalaciones,

Equipos e Instrumentos

%
o . SI NO
N INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS: CUMPLE CUMPLE CUMPLIMIENTO
DE BPA

1 | Elalmacén esta ubicado dentro de: Mercado de abastos 1 -

2 | Elalmacén esté ubicado dentro de: Campos feriales 1 -

3 | El almacén esté ubicado dentro de: Ferias 1 -

4 | El almacén esta ubicado dentro de: Grifos 1 -

5 | Elalmacén esté ubicado dentro de: Predios destinados a casa habitacion 1 -

6 | El almacén esta ubicado dentro de: Galerias Comerciales 1 -

7 | El almacén esté ubicado dentro de: Clinicas 1 -

8 | El almacén esta ubicado dentro de: Consultorios profesionales de la salud 1 -

9 ¢ Las instalaciones se han ubicado, disefiado, construido, adaptado y ) 1
mantenido de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento?

10 | ¢Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén? 1 -

11 | ¢Esté ubicado lejos de fuentes de contaminacion? - 1

12 | (El almacén esta debidamente identificado? 1 -

13 | El establecimiento cuenta con: Almacén 1 -

14 | El establecimiento cuenta con: Oficina Administrativa 1 -

15 | El establecimiento cuenta con: Area administrativa, cuando corresponda 1 -

16 ¢ Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los 1 )
productos?

17 ¢ Las actividades operativas del almacén son interferidas por las actividades 1 )
administrativas del establecimiento?

18 | ¢Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? 1 -

19 | Se encuentran ubicados fuera del almacén: 1 -

20 | Se encuentran ubicados fuera del almacén: Los servicios higiénicos 1 -

21 | Se encuentran ubicados fuera del almacén: Vestidores 1 -

22 | Se encuentran ubicados fuera del almacén: Comedor 1 -

23 Se encuentran ubicados fuera del almacén: Lavaderos y materiales de 1 )
limpieza

24 | ;Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? - 1 70,11 %
¢Las éreas auxiliares estan identificadas, limpias, en buen estado y

25 . - 1
adecuadamente ventiladas?

26 | ;Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? - 1

27 | ;Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda? 1

28 ¢(El &rea de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones ) 1
climéticas adversas y otros?
¢ Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos

29 | farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al area 1 -
correspondiente dentro del almacén?

30 | ¢Se registra fecha y hora? 1 -

31 | El almacén permite: El flujo 6ptimo de las operaciones 1 -

32 | El almacén permite: Seguridad 1 -

33 El disefio de las &reas del almacén esta de acuerdo a : Frecuencia de ) 1
adquisicion y/o abastecimiento

3 El disefio de las areas del almacén esta de acuerdo a : Rotacion de ) 1
productos

35 | El disefio de las reas del almacen esta de acuerdo a : Volumen Gtil segin ) 1
cantidad de productos a almacenar
El disefio de las areas del almacén esta de acuerdo a : Las condiciones de

36 | almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico, dispositivo médico - 1
y producto sanitario

37 ¢El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o 1 )
administrativa?

38 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y 1 )
métodos usados en la limpieza?

39 Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: Estantes, racks, o 1 )
anaqueles, parihuelas

40 | Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: Pisos 1 -
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41 | Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: Paredes 1 -
42 | Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: Techos - 1
43 | Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: Ventanas no no
corresponde | corresponde
. . no no
44 ncuentran en n mantenimien limpios: Otr
Se encuentran en buen estado de mante| ento y limpios: Otros corresponde | corresponde
45 | Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios: ¢,Se registra? - 1
46 ¢ Existen rotulos que restringen el acceso al almacén sélo a personas 1 )
autorizadas?
47 | ¢Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén? 1 -
¢Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para el traslado de no no
48 | productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a partir
del tercer piso? corresponde | corresponde
49 ¢ El personal es capacitado en el uso de montacargas y esta autorizado para no no
utilizarlo?, cuando corresponda. corresponde | corresponde
50 | ¢Cuenta con un programa de saneamiento ambiental? - 1
51 | - Con qué frecuencia lo hacen? 6 meses informativo | informativo
52 | - Se registra? 1 -
53 ¢Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, estan ) 1
debidamente protegidos?
. ) . . n n
54 | De contar con drenajes ¢Estan debidamente protegidos? ° °
corresponde | corresponde
55 | ¢Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones? 1 -
56 | ¢Hay una adecuada iluminacién? 1 -
57 | - Es artificial? es artificial informativo | informativo
58 | - Es natural? No informativo | informativo
59 ¢ Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de no no
polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes? corresponde | corresponde
60 ¢ De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo de la luz no no
solar? corresponde | corresponde
61 | ;Hay una adecuada circulacion interna de aire? - 1
62 | - Es artificial? es artificial informativo | informativo
63 | - Es natural? informativo | informativo
64 | ;Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento? - 1
65 En el caso de cAmaras de frio u otros utilizados en el almacén para productos 1 )
termosensibles, ;estan debidamente calificados?
¢La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las
66 | condiciones declaradas por el fabricante de los productos farmacéuticos, 1 -
dispositivos médicos y productos sanitarios?
¢El almacén cuenta con grupo electrégeno o sistema que lo sustituya a fin de
67 | mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido - 1
eléctrico?, cuando corresponda.
¢ Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las
68 | acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa 1 -
estas desviaciones de temperatura?
69 | ¢Cuentan con plan de contingencia? 1 -
70 | ¢Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? 1 -
¢ Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente
71 | nivelados y resistentes para el transporte de los productos farmacéuticos, - 1
dispositivos médicos y productos sanitarios gue se comercializan?
79 ¢El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del 1
almacén?
73 | ;De qué material es? concreto informativo | informativo
74 ¢El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, 1 )
dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?
75 ¢El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos 1 )
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?
76 | ;Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma? - 1
77 no no
Cuentan si se requiere con: Montacargas corresponde | corresponde
78 | Cuentan si se requiere con: Refrigerador o cdmara fria 1 -
79 | Cuentan si se requiere con: Cajas térmicas 1 -
80 | Cuentan si se requiere con: Paquetes refrigerantes 1 -
81 | Cuentan si se requiere con: Termohigrémetro calibrado 1 -
82 | Cuentan si se requiere con: Indicadores de temperatura 1 -
83 | Cuentan si se requiere con: Ventilador 1 -
84 | Cuentan si se requiere con: Balanza calibrada 1 -
85 | Cuentan si se requiere con: Equipo de aire acondicionado - 1
86 | Cuentan si se requiere con: Equipo de extraccion de aire 1 -
87 | Cuentan si se requiere con: Equipo electrégeno u otro sistema alternativo - 1
88 | Cuentan si se requiere con: Botiquin 1 -
89 | Cuentan si se requiere con: Materiales de limpieza 1
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90 no no
Cuentan si se requiere con: Otros corresponde | corresponde
91 ¢Existe un procedimiento y programa de calibracién y/o calificacion de 1
instrumentos y equipos utilizados en el almacén?
92 | ¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? 1
93 | ¢Se registra? 1
94 ¢;La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite realizar la 1
limpieza?
95 ¢Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 1
colocados directamente sobre el piso?
9% ¢Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios se 1
encuentran debidamente ordenados e identificados?
97 ¢La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo 1
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
98 | ¢Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente? - 1
99 | - ;Se encuentra despejado el acceso a los extintores? 1
100 | - ¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta? 1
101 | - Cuenta con detectores de humo? 1
102 | ;Cuenta con normas de seguridad personal? - 1
TOTAL 61 26

Elaboracion propia

Gréfico N° 3: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Instalaciones,

Equipos e Instrumentos

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
de Instalaciones, Equipos e Instrumentos

mSI CUMPLE =mNO CUMPLE

Respecto al componente Almacén, en la tabla y grafico N° 4, se evidencia que se cumplieron
noventa y uno de los ciento cinco criterios evaluados distribuidos en las nueve &reas, dando

como resultado un nivel alto de cumplimiento con 85,95 %.
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Las areas que obtuvieron un nivel alto fueron recepcidn, cuarentena, rechazados, devoluciones,

embalaje y despacho; mientras que las areas de almacén, aprobados y de productos

termosensibles alcanzaron un nivel medio de cumplimiento.

Tabla N° 4: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén

COMPONENTE ALMACEN
CRITERIOS % DE CUMPLIMIENTO
AREA Si NO - % BPA
CUMPLE | cumpLE | STCUMPLE NO CUMPLE
ALMACEN 9 3 75,00% 25,00%
RECEPCION 15 1 93,75% 6,25%
CUARENTENA 9 0 100,00% 0,00%
APROBADOS 13 5 72,22% 27,78%
PRODUCTOS
TERMOSENSIBLES 11 4 73,33% 26,67%
BAJA/RECHAZADOS 3 0 100,00% 0,00% 85,85%
DEVOLUCIONES 7 0 100,00% 0,00%
EMBALAJE 16 1 94.12% 5,88%
DESPACHO 8 1 88.89% 11,11%
91 15 85.85% 14,15%
TOTAL
106

. Nivel bajo de cumplimiento|:| Nivel medio de cumplimiento |:| Nivel alto de cumplimiento

Elaboracion propia
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Gréfico N° 4: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Almacén

=S| CUMPLE =mNO CUMPLE

A continuacion, se presentan los resultados de las areas que corresponden al componente

almacén:

v Area de Almacén:
En la tabla y gréfico N° 5, se evidencia que se cumplieron nueve de los doce criterios,
dando como resultado un nivel medio de cumplimiento con 75,00 %. Los criterios que
no se cumplieron fueron: no cuenta con un area demarcada y separada para almacenar
productos controlados, no cuenta con area demarcada y separada para vestidores y
materiales de limpieza. Un criterio se catalogd como No corresponde, porque el

almacén no cuenta el area de Muestras de retencion o contramuestras.
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Tabla N° 5: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-Area

de Almacén

- s o)
N° ALMACEN SI CUMPLE | NO CUMPLE VoGO AL AN
DE BPA

-El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

1 o e i = 1 -
delimitadas e identificadas: Recepcion

2 |- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, 1 )
delimitadas e identificadas: Cuarentena
- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

3 | delimitadas e identificadas: Muestras de retencién o contramuestras, No corresponde | No corresponde
cuando corresponda

4 | - Elalmacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, 1 3
delimitadas e identificadas: Aprobados/almacenamiento

5 [ " El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, 1 )
delimitadas e identificadas: Bajas/rechazados
-El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

6 S S . . 1 -
delimitadas e identificadas: Devoluciones
- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

7 S ; e . - 1 -
delimitadas e identificadas: Embalaje

? —— Z - 75,00%

8 |- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, 1 )
delimitadas e identificadas: Despacho
- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

9 | delimitadas e identificadas: Productos controlados, cuando - 1
corresponda
- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

10 | delimitadas e identificadas: Area administrativa, cuando el almacén se 1 -
encuentre en lugar distinto a la oficina administrativa.
- El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,

N e e > SRS CTReS 1 -
delimitadas e identificadas: Servicios higiénicos

12" El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, ) 1
delimitadas e identificadas: Vestidores

13" El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, ) 1
delimitadas e identificadas: Materiales de limpieza
TOTAL 9 3

Elaboracion propia
Gréfico N° 5: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Almacén

Nivel de cumplimiento de BPAen el Area
Almacén

mS| CUMPLE =NO CUMPLE
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v' Area de Recepcion:

En la tabla y grafico N° 6, se evidencia que se cumplieron quince de los dieciséis criterios,

dando como resultado un nivel alto de cumplimiento con 93,75 %. El criterio que no se

cumplid fue no se cuenta con la totalidad de equipamiento preciso para la ejecucion de las

diversas actividades.

Tabla N° 6: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-Area

de Recepcion

, %
o " £ Si NO
N AREA DE RECEPCION CUMPLE | CUMPLE CUMPLIMIENTO
DE BPA
¢El area de recepcién esta separada, delimitada,
1 |identificada ? 1 -
2 | ¢El &rea de recepcidn esta equipada? - 1
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la
recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos
3 | médicos y productos sanitarios? 1 -
4 | :iSe cumple? 1 -
5 | ¢Cada producto ingresa con su respectiva documentacion? 1 -
¢Se elaboran documentos de recepcién considerando la
informacion sefialada en el Manual de Buenas Practicas de
6 | Almacenamiento? 1 -
7 | ¢Realiza la limpieza del embalaje? 1 -
8 | ¢Se realiza la revision del estado del embalaje? 1 -
- En la recepcion se verifica como minimo: Nombre,
concentracion y forma farmacéutica del producto
9 | farmacéutico 1 -
- En la recepcion se verifica como minimo: Nombre del 93,75%
10 | fabricante 1 -
- En la recepcidn se verifica como minimo: NUmero de
11 | lote, serie, cddigo o modelo segun corresponda 1 -
- En la recepcion se verifica como minimo: Fecha de
12 | vencimiento 1 -
- En la recepcidn se verifica como minimo: Cantidad
13 | solicitada y recibida 1 -
- En la recepcion se verifica como minimo: Condiciones
de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del
14 | monitoreo de temperatura, cuando corresponda. 1 -
- En la recepcion se verifica como minimo: Nombre y
15 | firma de la persona que entrega y de la que recibe 1 -
¢Se transfieren los productos termo-sensibles al area
correspondiente dentro del almacén con prioridad y
16 | rapidez? 1 -
TOTAL 15 1

Elaboracion propia
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Gréfico N° 6: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Recepcion

Nivel de cumplimiento de BPAen el Area de
Recepcion

mSi CUMPLE =NO CUMPLE

v' Area de Cuarentena:
La tabla y grafico N° 7 evidencian que se cumplieron los nueve criterios, dando como
resultado un nivel alto de cumplimiento con 100,00 %.

Tabla N° 7: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-Area

de Cuarentena

S A Sl NO % CUMPLIMIENTO

N AREA DE CUARENTENA CUMPLE CUMPLE DE BPA
1 | ¢Cuenta con un &rea separada, delimitada e identificada? 1 -

¢ Se realiza la verificacion del registro de recepcion, certificado de

analisis o especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del director 1 -
2 | técnico?
3 | De la pregunta anterior ¢ Se registra? 1 -

¢En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de 1 )
4 | temperatura?

¢ Se realiza la evaluacion organoléptica de los productos en base a

técnicas de muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del director 1 - 100,00%
5 | técnico?
6 | De la pregunta anterior ;Se registra? 1 -

¢La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje, envases

- . X 1 -

7 | mediatos e inmediatos y rotulados?

De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. 1 )
8 | ¢Este proporciona condiciones equivalentes de seguridad?
9 | El acceso al sistema informatico ¢Es restringido al personal autorizado? 1

TOTAL 9 0

Elaboracion propia
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v' Area para Muestras de Retencién o Contramuestras

El AEM que pertenece a la DIRESA Cajamarca no cuenta con el area para muestras de

retencidn o contramuestras, por lo cual no fue incluido dentro de la evaluacion de las BPA.
Gréfico N° 7: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Cuarentena

Nivel de cumplimiento de BPA en el Area de
Cuarentena

mSI CUMPLE =NO CUMPLE

v' Area de Aprobados:

Se observa que se cumplieron trece de los dieciocho criterios, dando como resultado un
nivel medio de cumplimiento con 72,22 % (Tabla y grafico N° 8). Los criterios que no se
cumplieron fueron: no hay un ambiente para proteger los productos que necesitan controles
especiales, los productos que necesitan controles especiales no tienen medidas de
seguridad, los farmacos no se encuentran asegurados para prevenir su caida, los equipos
para controlar los niveles de temperatura no cumplen con la calibracion, no se documenta
la altura y distancia entre estibas.

Cabe resaltar que existieron dieciséis criterios que no se consideraron para calcular el

cumplimiento; los cuales fueron de caracter informativo.
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Tabla N° 8: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-Area

de Aprobados
o < Si % CUMPLIMIENTO
N AREA DE APROBADOS CUMPLE NO CUMPLE DE BPA
1 | ;Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? 1 -
2 -Cuando es necesario, cuenta con areas para: Productos que requieren 1 )

condiciones especiales (de temperatura, humedad, luz)

- Cuando es necesario, cuenta con areas para: Productos que requieren
3 | controles especiales (estupefacientes, psicotropicos, precursores y - 1
medicamentos que las contienen)

¢ Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las
debidas medidas de seguridad?

¢ Esta documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre
ellas? Cuando corresponda.

- El sistema de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
6 | médicos y productos sanitarios es: Fijo-EL ALMACENAMIENTO ES Informativo |  Informativo
FIJO

- El sistema de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios es: Fluido-NO

- El sistema de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios es: Semifluido-NO

- La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
9 | productos sanitarios estd hecho en base a: Orden alfabético -SE Informativo |  Informativo
ENCUENTRA POR ORDEN ALFABETICO

- La disposicidn de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
10 | productos sanitarios esta hecho en base a: Forma farmacéutica - SE Informativo Informativo
ENCUENTRA POR FORMA FARMACEUTICA

- La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios esta hecho en base a: Clase terapéutica-NO

- La disposicién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios estd hecho en base a: Cddigo del producto-NO

- La disposicién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios esta hecho en base a: Ca6tico-NO

- La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios esta hecho en base a: Otros

¢ Tiene un registro de existencias que consignen el lote, codigo o serie y

Informativo Informativo

Informativo Informativo

11 Informativo Informativo

12 Informativo Informativo

13 Informativo Informativo

14 Informativo Informativo

15 | fecha de vencimiento segun corresponda, de cada producto farmacéutico, 1 - 72,22%
dispositivo médico y producto sanitario?

16 | - ;Es manual? NO Informativo Informativo

17 | - ¢Es computarizado? Sl Informativo Informativo

18 | - ;Otro?-NO Informativo Informativo

19 ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de 1 )
existencias mediante inventarios?

20 | - ;Se registran los inventarios? 1 -

21 | - Con qué frecuencia se realizan: MENSUAL Informativo |  Informativo
¢ Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos

22 | farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con fecha de 1 -
vencimiento?

23 | - Tres meses Sl Informativo |  Informativo

24 | - Seis meses NO Informativo |  Informativo

25 | - otros Informativo |  Informativo

2% ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan 1 )
diferencias en el inventario?

27 ¢ Se registra la investigacion en caso se establezcan diferencias en el 1 )
inventario, si la hubiera?

28 | Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario. 1 -

29 | (El sistema se encuentra validado? 1 -

30 ¢ Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su ) 1
caida?

31 ¢ Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? 1

;Se registra?

32 ;Los Instrumer_1tos 0 Equipos para el control de temperatura, se ) 1
encuentran calibrados?

¢Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el

fabricante?

¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiento,

incluyendo las condiciones de almacenamiento?

TOTAL 13 5

Elaboracion Propia
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Gréfico N° 8: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Aprobados

Nivel de cumplimiento de BPA en el Area de
Aprobados

mSi CUMPLE =NO CUMPLE

v" Area de Productos Termosensibles:

Se observa que se cumplieron once de los quince criterios, dando como resultado un
73,33 %, lo que representa un nivel medio de cumplimiento (Tabla y grafico N° 9). Los
criterios que no se cumplieron fueron: falta de instalacion de un sistema de climatizacion
controlada para los productos termosensibles, no cuentan con un sistema de cierre
hermético y el area no recibe las sefiales de alerta las 24 horas.

Cabe sefialar que, dentro de los criterios aplicados para dicha area, existen dos criterios
informativos adicionales los cuales no se incluyeron en el célculo del porcentaje del

cumplimiento.
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Tabla N° 9: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-Area

de Productos Termosensibles

» %
o . Sl NO
N PRODUCTOS TERMOSENSIBLES: CUMPLE | CUMPLE CUMPLIMIENTO
DE BPA
Camara de refrigeracion, refrigeradora, cuartos congelados, congeladores: Tiene
1 | la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos establecidos 1 -
;Cuentan con los registros de temperatura?
Camara de refrigeracion, refrigeradora, cuartos congelados, congeladores:
2 | ¢Cuentan con el perfil térmico del area de productos termo-sensible, se 1 -
documenta?
3 | ¢Cuenta con un sistema de cierre hermético? 1
Camara de refrigeracion, refrigeradora, cuartos congelados, congeladores:
4 | ;Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de productos termo- 1 -
sensibles?
CAMARA DE REFRIGERACION, CUARTOS CONGELADOS
5 ¢Cuentan con un sistema de climatizacion instalado con capacidad para alcanzar ) 1
temperaturas requeridas dentro del &rea?
6 | De la pregunta anterior ;Cuentan con informacién del proveedor? - 1
¢ Cuentan con monitores de temperatura que registren los datos en forma
7 | continua? ;La ubicacion de los monitores esta justificada? ;Corresponde al peor 1 -
caso? 73,33%
8 ¢ Los sensores que registran la temperatura estan calibrados? Indicar la 1 )
frecuencia. ANUAL
9 ¢;Cuentan con alarmas instaladas para casos de excursion de temperatura o falla 1 )
del equipo?
10 | Documentar el tipo: Sensores informativo | informativo
11 | ¢Las alarmas operan las 24 horas del dia? 1 -
12 | Las sefiales de alerta que emiten las alarmas son recibidas durante las 24 horas - 1
-REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:
13 | ¢El equipo tiene la capacidad de brindar la temperatura requerida? 1 -
14 | De la pregunta anterior ¢ Cuentan con registros de temperatura? 1 -
15 ¢;Cuenta con monitores de temperatura calibrados? Como minimo termémetro 1 )
de mé&xima y minima.
16 | Indicar la frecuencia de calibracion. ANUAL informativo | Informativo
17 | ¢Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o fallas del equipo? 1 -
TOTAL 11 4

Elaboracion propia
Gréafico N° 9: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Productos Termosensibles

Nivel de cumplimiento de BPA en el Area de
Productos Termosensibles

uSI CUMPLE ®NO CUMPLE
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v' Area de Baja/ Rechazados:
Se observa que se cumplieron los tres criterios, dando como resultado un nivel alto de
cumplimiento con 100,00 % (Tabla y grafico N° 10).
Adicionalmente, existe un criterio que no corresponde al AEM, puesto que no se terceriza el
servicio de almacenaje de farmacos de la Diresa Cajamarca, por lo que este criterio no fue
incluido en el calculo de las BPA.
Tabla N° 10: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Baja

i - [
N° AREA DE BAJA/RECHAZADOS SI CUMPLE | NO CUMPLE a0 GCIAE LIS

DE BPA
1 | ;Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida? 1
¢ Cuentan con procedimiento operativo escrito para el proceso de baja
de productos, incluyendo la destruccion de productos contaminados, 1
2 | expirados, adulterados, entre otros?
¢Se comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccion la destruccion 100,00%

3 | de productos? !

¢En el caso de almacenes tercerizados, el area de bajas es exclusiva
4 | para cada establecimiento?
TOTAL 3 0

Elaboracion propia

No corresponde | No corresponde

Gréfico N° 10: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Baja

Nivel de cumplimiento de BPA Area de Baja o
Rechazados

=S| CUMPLE = NO CUMPLE
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v" Area de Devoluciones:
La tabla y grafico N° 11 muestra que se cumplieron los siete criterios, dando como resultado
un nivel alto de cumplimiento con 100,00 %.
Tabla N° 11: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Devoluciones

o A Si % CUMPLIMIENTO
N AREA DE DEVOLUCIONES CUMPLE NO CUMPLE DE BPA
1 | ;Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? 1 -

¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de 1 }

2 | devoluciones?

3 | ¢Se registran, evalGan y documentan las devoluciones y sus causas? 1 -

4 | ¢Se registran los resultados y las medidas adoptadas? 1 -
¢ Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus condiciones 1 )

5 | de almacenamiento? 100.00%
¢ Se asegura que los productos termo-sensibles procedentes de '
devoluciones mantengan la cadena de frio, hasta la adopcién de 1 -

6 | medidas definitivas?
¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, estan
sustentadas sobre evidencias que garanticen que no se ha perdido la 1 -

7 | cadena de frio? ;Estan aprobadas por el director técnico?

TOTAL 7 0

Elaboracion Propia
Gréfico N° 11: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Devoluciones

Nivel de cumplimiento de BPAen el Area de
Devoluciones

=S| CUMPLE ®NO CUMPLE
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v' Area de Embalaje:

Se observa gque se cumplieron dieciséis de los diecisiete criterios, dando como resultado un

nivel alto de cumplimiento con 94,12 % (tabla y grafico N° 12). El criterio que no se cumplid

corresponde a la falta de materiales como separadores internos, cajas corrugadas y otros

componentes de embalaje con el propdsito de salvaguardar la calidad de los farmacos para su

distribucion.

Tabla N° 12: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Embalaje

Ne AREA DE EMBALAJE ST CUMPLE | NO CUMPLE | % CU'\SE"B'QQENTO

¢Cuenta con un area separada, delimitada e 1 )
1 |identificada?

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para 1 )
2 | embalaje?

- Se considera la proteccién minima contra: Riesgos 1 )
3 | ambientales y fisicos de rutina

- Se evalda los factores del embalaje de acuerdo a:Tipo 1 )
4 | de transporte

- Se evalUa los factores del embalaje de acuerdo a:La 1 .
5 | ubicacién geografica

- Se evalua los factores del embalaje de acuerdo

B No corresponde | No corresponde

6 | a:;otros?

- El embalaje para productos termo-sensibles es 1 )
7 | disefiado considerando: Perfil de temperatura

- El embalaje para productos termo-sensibles es

disefiado considerando: Condiciones de conservacion 1 -
8 | del producto

- El embalaje para productos termo-sensibles es 1 )
9 | disefiado considerando: Tipo de transporte

- - 94,12%

-El embalaje para productos termo-sensibles es 1 .
10 | disefiado considerando: Duracion de trénsito

- Los componentes del embalaje, utilizados son: Cajas 1 )
11 | térmicas aislantes

- Los componentes del embalaje, utilizados son: 1
12 | Refrigerantes

- Los componentes del embalaje, utilizados son:

- - - 1

13 | Separadores internos, cajas corrugadas, entre otros.

¢Se embala los productos de acuerdo al procedimiento 1 .
14 | escrito?

¢El embalaje cuenta con rétulo indicando el manejo e 1 )
15 | identificacién para el transporte y distribucion?

¢ De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo 1 )
16 | permanente de la temperatura? ;Se registra?

- La calificacion de los embalajes de los productos 1 )
17 | termo - sensibles incluye: Calificacion operacional

- La calificacion de los embalajes de los productos 1 )
18 | termo - sensibles incluye: Calificacion de desempefio

TOTAL 16 1

Elaboracion propia
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Gréfico N° 12: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Embalaje

Nivel de cumplimiento de BPAen el Area de
Embalaje

®mSi CUMPLE mNO CUMPLE

v" Area de Despacho:
Se observa que se cumplieron ocho de los nueve criterios, dando como resultado un nivel alto
de cumplimiento con 88,89 % (Tabla y grafico N° 13). El criterio que no se cumplio fue que
en el &rea de despacho no se adjunta a cada lote de producto los documentos técnicos.
Tabla N° 13: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Despacho

. . . SI NO % CUMPLIMIENTO
N AREA DE DESPACHO: CUMPLE | CUMPLE DE BPA
1 | ¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? 1 -
2 |- En el despacho de productos se verifica y se registra: Documentacién que 1 )
sustente el despacho
30" En el despacho de productos se verifica y se registra: Que los productos a 1 }
despachar correspondan a lo solicitado
4" En el despacho de productos se verifica y se registra: Que el etiquetado del 1 )
embalaje no se desprenda facilmente
5 |- En el despacho de productos se verifica y se registra: Que se identifiquen 1 )
los lotes, series u otros
- En el despacho de productos se verifica y se registra: Que se anexe a cada
6 | lote del producto el certificado de analisis o especificaciones técnicas segin - 1 88,89%
corresponda
¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remisién u
otros comprobantes autorizados por SUNAT, el nimero de lote, serie 0
7 ] - : i 1 -
cbdigo que van a cada destinatario, que garantice la trazabilidad del
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario?
Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de
8 | productos que incluya: Rotacion de stock y manejo de fechas de 1 -
vencimiento
9 | ¢Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o FEFO? 1
TOTAL 8 1

Elaboracion propia
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Gréfico N° 13: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Almacén-

Area de Despacho

Nivel de cumplimiento de BPAen el Area de
Despacho

® S| CUMPLE =NO CUMPLE

Respecto al componente Documentacion, tabla y grafico N° 14, se evidencia que se cumplieron
diecinueve de los veinticinco criterios, dando como resultado un nivel medio de cumplimiento
con 76,00%. No se cumplieron los siguientes criterios: no se cuenta con sistema para prevenir
la utilizacion de documentos obsoletos, no cuenta con listado que permita identificar las firmas
del personal y siglas utilizadas, las modificaciones de los registros no son fechadas ni firmadas
por quien lo realiza, las modificaciones realizadas no permiten leer la informacion original, no
se registran los cambios y supresiones ejecutadas por el personal con autorizacion, y no se

cuenta con copia de seguridad para prevenir el extravio accidental de datos.
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Tabla N° 14: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente

Documentacién

. %
o - Sl NO
N DE LA DOCUMENTACION CUMPLE | CUMPLE CUMPLIMIENTO
DE BPA

1 -Cuenta con los siguientes libros oficiales: De control de 1 i
estupefacientes, cuando corresponda

o |- Cuenta con los siguientes libros oficiales: De control de 1 _
psicotrdpicos, cuando corresponda

3 | - Cuenta con los siguientes libros oficiales: De ocurrencias 1 -
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracion,

4 | revision, aprobacion, actualizacion periddica y distribucion de 1 -
documentos?
¢Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro,

5 | preciso y libre de expresiones ambiguas para su facil comprension por 1 -
parte del usuario?

6 ¢Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no 1
validos u obsoletos?
¢Se archivan los documentos referentes a todas las compras,
recepciones, controles y despachos para asegurar la trazabilidad de

7 | todos los lotes de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 1 -
productos sanitarios, como minimo un afio después de su fecha de
vencimiento?
¢Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y

8 | monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, transporte y 1 -
distribucién?
¢Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben

9 |seguir en caso de desviaciones de temperatura que incluya las 1 -
acciones correctivas y preventivas?

10 ¢ Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el 1 )
almacén?
¢Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal

1 y siglas utilizadas? ) ! 76,00%

12 ¢Las modificaciones de los registros son fechadas y firmadas por ) 1
quien lo realiza?

13 | ;La modificacion realizada permite leer la informacion original? - 1

14 | De contar con sistemas informaticos u otros. ;El sistema se encuentra 1 )
validado?

15 El acceso al sistema informatico ¢es restringido al personal 1 )
autorizado?

16 Las modificaciones y supresiones son realizadas sélo por personal 1 _
autorizado

17 | De la pregunta anterior ¢ Se registran? - 1

18 ¢ Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la pérdida y/o 1 )
dafio total y/o parcial de la documentacion vigente?

19 ¢Cuenta con copias de seguridad para evitar la pérdida accidental de ) 1
datos?
¢ Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres

20 |y firmas de las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, ;asf 1 -
como la fecha de emisién y validez del mismo?

21 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones de 1 )
almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)

22 | - Se controla y registra: Temperatura congelada ( de -10°C a menos) 1 -

23 | - Se controlay registra: Temperatura refrigerada (de 2°a 8°C.) 1 -

on|” Se controla y registra: Temperatura ambiente (considerada hasta 30° 1 )
y con excursiones de 32°C)
- Se controla y registra: Temperatura ambiente controlada (entre 20°y

25 1 -
25°C)
TOTAL 19 6

Elaboracion propia
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Gréfico N° 14: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente

Documentacién

Nivel de cumplimiento de BPA en el

componente Documentacion

® S| CUMPLE =NO CUMPLE

En el componente Reclamos, se observa que se cumplieron con los siete criterios, dando un

nivel alto de cumplimiento con 100,00 % (tabla y grafico N° 15).

Tabla N° 15: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Reclamos

P SECLAROE Si NO % CUMPLIMIENTO
CUMPLE | CUMPLE DE BPA
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de
1 | reclamos? 1 -
- Comunica a la ANM los reclamos en casos de: Reaccion adversa al
2 | medicamento 1 -
- Comunica a la ANM los reclamos en casos de: Incidente adverso 1 -
4 | - Comunica a la ANM los reclamos en casos de: Falsificacion 1 -
- Comunica a la ANM los reclamos en casos de: Problemas de 100,00%
5 | calidad 1 -
Comunica a la ANM los reclamos en casos de: ;Se registran, evaltan
6 |y documenta los reclamos? 1 -
¢ Se evalla periédicamente la incidencia del reclamo y aplican las
7 | medidas correctivas? 1 -
TOTAL 7 0

Elaboracion Propia
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Gréfico N° 15: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Reclamos

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Reclamos

® S| CUMPLE =NO CUMPLE

Para el componente Retiro del Mercado, en la tabla y grafico N° 16 se evidencia que se
cumplieron cuatro de los siete criterios dando un nivel bajo de cumplimiento con 51,14 %. Los
criterios que no se cumplieron fueron: no se evalla ni esta disponible el sistema de retiro, no

se registra la eficacia de sistema mencionado y no esta disponible dicho documento.

Tabla N° 16: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Retiro del

Mercado
o Sl NO % CUMPLIMIENTO
N RETIRO DEL MERCADO CUMPLE | CUMPLE DE BPA
1 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el retiro 1 )
de productos del mercado?
5 ;Se almacenan los productos retirados del mercado en el area 1 .
de baja 0 en un lugar seguro y separado?
3 -Cuando corresponda, ¢Se comunica el hecho a la Autoridad 1 )
Sanitaria de su jurisdiccion?
¢ Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo 57 149%
4 | la conciliacién de las cantidades distribuidas? ¢Esta 1 - '
disponible?
5 | ¢Evallan la eficacia del Sistema de Retiro? ;Esta disponible? - 1
6 | (Documentan la eficacia del Sistema de Retiro? - 1
7 Esta disponible el documento de la eficacia del sistema de ) 1
retiro
TOTAL 4 3

Elaboracion propia
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Gréfico N° 16: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Retiro del

Mercado

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Retiro de Mercado

m S| CUMPLE =NO CUMPLE

En el componente Autoinspecciones, la tabla y grafico N° 17 muestra que solo se cumplié uno
de los cinco criterios dando como resultado un nivel medio de cumplimiento con 20,00 %. Los
criterios que no se cumplieron fueron: no hay con un plan anual de autoinspecciones, no se
realizan ni registran las autoinspecciones de acuerdo con un plan, no se cuenta con un

documento sobre el procedimiento de autoinspecciones, por lo tanto, no se redactan informes.

Tabla N° 17: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente

Autoinspecciones

o Si NO % CUMPLIMIENTO
b AUITO INEHEEE RS CUMPLE | CUMPLE DE BPA
1 | ¢Cuenta con un programa anual de autoinspeccion? - 1
5 ¢ Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programay se ) 1

registra?
3 ¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones i 1

que se efectdan al almacén en forma regular?

- - - — - - 20,00%
4 (,,EI equipo de autoinspeccion es Ildera_do por el dlreqtor 1 )

técnico o el responsable de Aseguramiento de la Calidad?
5 ¢ Se realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en ) 1

base a las observaciones detectadas en la autoinspeccién?

TOTAL 1 4

Elaboracion propia
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Gréfico N° 17: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente

Autoinspecciones

Nivel de cumplimiento de BPA en el componente
Autoinspecciones

® S| CUMPLE m=mNO CUMPLE

Respecto al componente Contratos para el Servicio de Almacenamiento, la Tabla N° 18

muestra los criterios, dicho componente no fue evaluado en el presente estudio, puesto que el

AEM de la Diresa Cajamarca, no cuenta con un servicio tercerizado de almacenaje.

Tabla N° 18: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el componente Contratos

para el servicio de Almacenamiento

N° CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO SIi CUMPLE | NO CUMPLE
¢EXxiste un contrato escrito que estipule claramente las obligaciones de cada una

1 de las partes? No corresponde | No corresponde

5 En dicho contrato ¢Se precisa, entre otros, los aspectos relacionados con el No corresponde | No corresponde
almacenamiento y vigencia del contrato? P P

3 | El contratante, ¢realiza auditorias en las instalaciones del contratista y las registra? | No corresponde | No corresponde

4 El contratante ;evalla previamente al tercero que prestara servicios de todo o en No corresbonde | No corresponde
parte del contrato celebrado con el contratista, cuando corresponda? P P
¢El contratante facilita al contratista la informacién necesaria para el desarrollo

5 - - No corresponde | No corresponde
adecuado de todas las operaciones previstas en el contrato?

6 | ¢El contratista cuenta con autorizacion sanitaria de funcionamiento? No corresponde | No corresponde
¢El contratista cuenta con certificado en Buenas Précticas de Almacenamiento,

7 cuando corresponda? No corresponde | No corresponde
El contratante, ;cuenta con autorizacion sanitaria para recibir servicio de terceros

8 . No corresponde | No corresponde
para almacenamiento?
El contratante, ¢cuenta con los registros de las operaciones realizadas en el

9 . No corresponde | No corresponde
almacenamiento?
¢El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de tercerizacion de

10 ; No corresponde | No corresponde
almacenamiento?

Elaboracion propia
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Con respecto al nivel de cumplimiento general de las BPA de la DIRESA Cajamarca, en la
tabla N° 19 y los graficos N°18 y 19 se aprecia que se cumplieron ciento noventa y nueve de

los doscientos sesenta y siete criterios dando un nivel medio de cumplimiento con 74.53 %.

De los nueve componentes evaluados, almacén y reclamos obtuvieron un nivel alto de
cumplimiento; los componentes sistema de aseguramiento de la calidad, instalaciones, equipos
e instrumentos, documentacion y retiro del mercado obtuvieron nivel medio, mientras que los
componentes personal y autoinspecciones obtuvieron un nivel bajo de cumplimiento de

acuerdo con los rangos establecidos en el instrumento aplicado.

Tabla N° 19: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el AEM de Medicamentos

de la DIRESA de Cajamarca

CRITERIOS % DE CUMPLIMIENTO
COMPONENTE o NO o % BPA
CUMPLE | CUMPLE | CUMPLE | NO CUMPLE
SISTEWA DE ASEGURAMIENTO | 1, o | e | 285
PERSONAL 6 10 -I 62,50%
et S e 61 26 70,11% 20,89%
ALMACEN 91 15 85,85% 14,15%
DOCUMENTACION 19 6 76,00% 24,00% 74,53%
RECLAMOS 7 0 100,00% 0,00%
RETIRO DEL MERCADO 4 3 57,14% 42,86%
AUTOINSPECCIONES 1 4 80,00%
199 68 74,53% 25,47%
TOTAL
267

- Nivel bajo de cumplimiento |:| Nivel medio de cumplimiento |:| Nivel alto de cumplimiento

Elaboracion propia
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Gréfico N° 18: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el AEM de Medicamentos

de la DIRESA de Cajamarca

NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LAS BPAEN EL
ALMACEN ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS -
DIRESA CAJAMARCA

mSIi CUMPLE =mNO CUMPLE

Gréfico N° 19: Porcentaje del nivel de cumplimiento de las BPA en el AEM de Medicamentos

de la DIRESA de Cajamarca por componente

NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE BPFA POR COMPONENTE
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ALMACEN 85,85% 14,15%
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7. DISCUSION

En primer lugar, se resalta la importancia del cumplir con las BPA de los farmacos en todos
los establecimientos de salud, principalmente en los almacenes especializados; con el propésito
de garantizar la calidad y seguridad de los mismos. La DIGEMID indica que el almacenamiento
es una etapa que posee una importancia crucial para proteger los medicamentos, por lo que es
obligatorio que los establecimientos cumplan con las condiciones de almacenaje bajo criterios
técnicos y administrativos, los cuales permiten que los farmacos lleguen a los usuarios en las

mejores condiciones y cumplan con su finalidad terapéutica (37).

En segundo lugar, el principal objetivo del actual estudio fue determinar el nivel de
cumplimiento de BPA en el AEM de la DIRESA Cajamarca. Para lo cual, se empled el
instrumento denominado “Guia de Inspeccion para Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros que almacenan Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ”, en el cual se evaluaron doscientas sesenta y
siete preguntas divididas en nueve componentes. Los resultados obtenidos en el presente
trabajo sefialan que el AEM alcanz6 un nivel medio de cumplimiento, con 74,53%. Ello es
semejante al estudio de Hernandez et al. (Nicaragua) que determind el nivel de cumplimiento
bueno y deficiente de las BPA del almacén y la bodega del hospital Escuela Cesar Amador
Molina, obteniendo 71,42% y 42,85% respectivamente. En este estudio se utilizé la Guia de
Inspeccion del Minsa de Nicaragua, el cual difiere considerablemente del instrumento antes
mencionado; puesto que, solo cuenta con cincuenta preguntas divididas en cinco componentes

(17).

En lo que concierne a estudios realizados en el Perq, Tarrillo (Jaén-Cajamarca) reporté un
resultado semejante al de la presente investigacion, concluyendo que el AEM de la Direccion
Subregional de salud (DISA) Jaén, tuvo un nivel de cumplimiento medio de BPA con 70,72%,
habiendo utilizado la “Guia de Inspeccion para Establecimientos que Almacenan,
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Comercializan y Distribuyen Productos Farmacéuticos y Afines” de la DIGEMID, el cual
consta de cincuenta y seis preguntas divididas en ocho factores de evaluacion (18). Por el
contrario, Zavaleta en Trujillo determind que el cumplimiento de las BPA en el almacén de
una farmacia de un hospital de alta complejidad fue alto, con 84,11%. Este estudio utiliz6 como
instrumento el “Registro de Autoinspeccion de almacén para establecimientos de dispensacion
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” que contiene
cincuenta y cinco preguntas divididas en siete factores de evaluacion (20). Los dos ultimos
instrumentos mencionados, difieren en gran medida del instrumento utilizado en la presente
investigacion, puesto que contienen menor cantidad de criterios y componentes evaluados, y

son guias de inspeccion cuyas resoluciones ministeriales ya fueron derogadas.

En cuanto al componente Sistema de Aseguramiento de la Calidad, el presente estudio evalu6
catorce criterios alcanzando un nivel medio de cumplimiento con 71,43 %. Ello difiere a lo
obtenido por Pinillos, en Trujillo, quien reporto un nivel alto de cumplimiento de almacenaje
con 100,00% en el Hospital Victor Lazarte Echegaray evaluando seis criterios (19). Ademas,
Pérez et al. (Huancayo), también obtuvieron un nivel alto de cumplimiento con 84,62 % en el
AEM de la Micro Red de Salud de Chupaca, en el cual evaluaron doce criterios en dicho
componente (24). Cabe sefialar que ambos estudios utilizaron el mismo instrumento de

inspeccion que la presente investigacion.

Con respecto al componente Personal, la actual investigacion determin6 un nivel bajo de
cumplimiento con 37,50 %, en la que se evaluaron dieciséis criterios. Por el contrario, se
evidencia una gran diferencia con los resultados de los estudios realizados por Pinillos (19) y
Pérez et al. (24), quienes encontraron un nivel alto con 87,50 %y 100,00 %, evaluando veintiun
y siete criterios, respectivamente. En el componente Instalaciones, Equipos e Instrumentos la
presente investigacion alcanzé un nivel medio de cumplimiento con 70,11 % en la que evalud
ochenta y siete criterios. Dicho resultado difiere de los estudios de Pinillos y Pérez et al.,
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quienes encontraron un nivel alto de cumplimiento con 93,75 % y 81,91 %, y evaluando

dieciseis y noventa y cuatro criterios, respectivamente (19) (24).

En el componente almacén, en el presente estudio se evaluaron ciento seis criterios y se obtuvo
un nivel alto (86,67 %). Dicho resultado es mayor a lo obtenido por Pérez et al., quienes
evaluando nueve areas del componente almacén en los almacenes especializados de dos
hospitales nivel 11l de la ciudad de Huancayo, concluyeron que ambos establecimientos
lograron un nivel medio (65,00 %) de cumplimiento de las BPA evaluando cincuenta y cuatro
criterios (23). Por el contrario, Pinillos (19) y Pérez et al. (24) obtuvieron un resultado mayor
al presente estudio, mostrando un nivel alto de cumplimiento con 100,00 % y 99,05 % y

evaluando quince y ciento seis criterios, respectivamente.

En el componente Documentacion, el presente estudio evaluo veinticinco criterios y determind
un nivel medio de cumplimiento de las BPA con 76,00 %. Dicho resultado es similar al
obtenido por Pinillos quien evaluo cinco criterios y obtuvo un 80 % de cumplimiento (19).
Ahora bien, en el componente Reclamos, la presente investigacion evaluo siete criterios y
obtuvo un nivel alto de cumplimiento con 100,00 %, dicho resultado es igual al obtenido por

Pinillos (19), no obstante, este Gltimo evalud cuatro criterios.

En el componente Retiro del Mercado se evalud siete criterios obteniendo 57,14%, nivel medio
de cumplimiento; por el contrario, Pinillos (19) obtuvo 100,00% de cumplimiento al evaluar
solo cinco criterios. Del mismo modo, en el componente Autoinspecciones, Pinillos (19)
encuentra un nivel alto de cumplimiento con 100,00% y se evidencia una gran diferencia con
respecto al presente estudio que reportd un nivel bajo con 20,00%; ambos estudios evaluaron

cinco criterios en este componente.

En tercer lugar, el instrumento utilizado en el presente estudio forma parte del Manual de BPA

(8), el cual fue aprobado en 2015 mediante la RM N°132 del MINSA. Cabe sefialar, que al
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realizar el presente estudio tiene ocho afios antigliedad y no existe una versién mas actualizada
que se adapte a las nuevas exigencias que se requieren para conservar la calidad de los
farmacos. Por el contrario, paises como El Salvador, Ecuador, Chile y Panama tienen sus guias
de inspeccion de BPA actualizadas y aprobadas en los afios 2022 los dos primeros y 2019, y

2020 los dos altimos (30) (31) (33) (34).

Ademas, el instrumento no cuenta con una guia de usuario para dar asistencia y orientacion a
los responsables que participan en las inspecciones a los establecimientos que almacenan
medicamentos. Este documento es necesario para brindar informacién sobre el procedimiento
para calcular el nivel de cumplimiento y especificar el puntaje designado para cada criterio de
evaluacion de acuerdo con la repercusion que tendria en la calidad y seguridad de los farmacos
(critico, mayor y menor). Del mismo modo, el instrumento presenta una lista de comprobacion
en donde algunas preguntas se encuentran redactadas en forma colectiva (2 o 3 preguntas en
un solo casillero) y solo tiene una opcién de respuesta (ST CUMPLE o NO CUMPLE), esto da

lugar a la ambigliedad cuando las respuestas de estas preguntas no coinciden.

Por lo tanto, es de suma importancia que las autoridades sanitarias actualicen el manual y el
instrumento de inspeccion de las BPA, y desarrollen una guia de usuario en base a las normas,
guias y manuales de inspeccion internacionales, como por ejemplo el Informe N°54 del Comité
de Expertos de la OMS en especificaciones para preparaciones farmacéuticas, en donde se
encuentra en el Anexo 7, las buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de productos
médicos, esta guia es del 2020 y consta de dieciocho componentes los cuales son: gestién de
la calidad, gestion de riesgos de calidad, revisién de la gestion, quejas, mercancias devueltas,
retiro, autoinspeccion, local, control y rotacion de existencias, equipo, calificacion y
validacion, personal ,documentacion, actividades y operaciones, actividades subcontratadas,
productos de calidad subestandar y falsificados, e inspeccion de instalaciones de
almacenamiento y distribucion (44). Asimismo, las Pautas sobre las Buenas Practicas de
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Distribucion y Almacenamiento de medicamentos para uso humano de la Unién Europea
consta de diez componentes los cuales son: gestion de la calidad, personal, local y equipo,
documentacion, operaciones; quejas, devoluciones, sospecha de medicamentos falsificados y
retiro de medicamentos; actividades tercerizadas, autoinspeccion, transporte y las
disposiciones especificas para los corredores (45). El equipo que elabora los manuales y guias
de inspeccion de la DIGEMID deberia evaluar la pertinencia de la inclusion de nuevos
componentes que permitan asegurar el cumplimiento de las BPA de acuerdo a las nuevas

necesidades de almacenamiento de los medicamentos.

En cuarto lugar, Garijo sefiala que el recurso humano constituye el capital mas preciado en las
organizaciones y es indispensable para cumplir los objetivos institucionales a través del uso de
sus habilidades blandas y técnicas en cada una de las actividades (39). Por lo anterior es
necesario una gestion adecuada del recurso humano, que incluya un proceso de capacitacion
continua, adecuadas condiciones de trabajo, buen clima organizacional y salud y seguridad en
el trabajo (40). Sin embargo, como se mencion0 anteriormente, en el almacén de estudio de la
DIRESA Cajamarca, en el componente Personal se obtuvo un nivel bajo de cumplimiento,
puesto que no cuenta con recurso humano suficiente, no cumple con un plan anual de
capacitaciones, no se provee al personal de equipos de seguridad personal y no cuenta con

ambientes confortables de trabajo.

Dicha situacion puede generar ineficiencias en la ejecucion de las actividades, aumento de
carga laboral, disminucién del desempefio, ineficacia y riesgos en salud ocupacional. Por ello
es necesario que el almacén establezca una gestion adecuada de recursos humanos y desarrollar
la figura de lider dentro del area con la capacidad de gestionar las necesidades relacionadas al
personal; como solicitar la contratacién del personal requerido, elaborar y gestionar el
cumplimiento del programa anual de capacitaciones e incentivar al personal la actualizacion
de sus conocimientos de acuerdo a su puesto de trabajo, solicitar equipos de seguridad personal
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(cascos, calzado, gafas, etc.) y gestionar la adquisicién de mobiliario ergonémico de oficina,
con el proposito de garantizar condiciones Optimas de trabajo que permitan asegurar la etapa

de almacenaje de los farmacos.

En quinto lugar, dentro de los lineamientos del “Plan Multianual de Mantenimiento de la
Infraestructuray Equipamiento en los establecimientos de salud ”, sefiala que el mantenimiento
de equipos e instalaciones comprende una prioridad mayor y permite asegurar la operatividad
de los servicios (41). El almacén de medicamentos de la DIRESA Cajamarca, aunque no es un
servicio de prestacion de salud directa, cumple un rol fundamental de soporte garantizando la
calidad de los farmacos para tratar las enfermedades de los pacientes en las instituciones de

salud de Cajamarca.

Ademas, el almaceén de estudio presenta deficiencias relacionadas a las instalaciones y equipos
como: la infraestructura no se ha construido y disefiado conforme a la frecuencia de suministro,
rotacion, cantidad maxima y las condiciones de almacenaje; las areas auxiliares (servicios
higiénicos, vestidores y comedor), pisos y techos no se encuentran en buen estado de
mantenimiento; los conductos de electricidad no se encuentran protegidos; los equipos de
ventilacion no se encuentran operativos, el almacén no cuenta con grupo electr6geno

independiente; los extintores no se encuentran operativos por vencimiento, entre otros.

Por lo anterior, los responsables del almacén de estudio deben gestionar y ejecutar el plan anual
de mantenimiento de instalaciones y equipamiento en forma Optima y oportuna respetando los
tiempos programados. Ademas, deben gestionar la adquisicién del grupo electr6geno
independiente de forma inmediata; puesto que dicho equipo es indispensable para conservar
los niveles 6ptimos de temperatura para el almacenaje de productos cuando haya corte del

suministro eléctrico.
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En sexto lugar, Ledesma sefiala que la informacién contenida en los documentos es un recurso
atil y fundamental para cualquier organizacion, puesto que permite organizar, compartir,
ejecutar y optimizar los procesos de trabajo de forma eficiente (42). Sin embargo, en el almacén
de estudio no se cuenta con un sistema para prevenir la utilizacion de documentos obsoletos,
no realizan el registro de las modificaciones o supresiones que se realiza por el recurso humano
autorizado, no se cuenta con copia de respaldo para prevenir el extravio accidental de archivos
y existe escasa elaboracion de planes anuales de gestién (capacitacion de personal,

autoinspeccién y saneamiento ambiental).

Tomando como referencia lo mencionado, es fundamental que el area administrativa elabore
de forma oportuna los documentos de gestion como planes, procedimientos operativos estandar
(POE) y programas que permitan realizar los procesos de forma 6ptima y eficaz. Asimismo, es
relevante mencionar que el almacén debe implementar un manual de gestion documentaria
donde se detallen los procesos para la conservacion, recuperacion y eliminacion correcta de los

documentos.

En séptimo lugar, las autoinspecciones son indispensables para el cumplimiento de las BPA,
puesto que sirven para detectar posibles problemas o desviaciones al sistema de calidad. Esta
actividad permite la implementacion de medidas preventivas y correctivas oportunas (43). No
obstante, se determiné que el almacén de la DIRESA Cajamarca tiene una gran deficiencia en
la ejecucidn de estas, ya que no cuentan con un programa anual de autoinspecciones, no cuentan
con un procedimiento escrito sobre autoinspecciones, por lo tanto, no se ejecutan dichas

actividades.

Por lo anterior, es necesario que el director técnico conforme un equipo de autoinspeccion,
quienes cuenten con las capacidades y experiencia requeridas para la inspeccion objetiva del

cumplimiento de las BPA. Asimismo, se debe elaborar el procedimiento estandar y programa
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anual de autoinspeccidn para realizar las actividades de forma correcta y ordenada. De la misma
manera, se deben realizar los informes de autoinspeccion donde se detallen los problemas
identificados y las acciones correctivas. Ademas, el equipo debe implementar un programa de
mejora continua, en base a las observaciones encontradas en cada inspeccion interna; para ello
deben considerar los objetivos de acuerdo con las necesidades, implementar los procesos de
mejora y el monitoreo y evaluacion de estos. Este programa permitira el aseguramiento del

sistema de calidad de las BPA de los medicamentos.

Por altimo, el estudio presentd una limitacion que corresponde a la subjetividad en las
respuestas obtenidas en treinta y nueve preguntas que fueron realizadas a los trabajadores del
almacén, dichas preguntas no pudieron ser verificadas de forma directa y pudieron generar
sesgos, ya que las respuestas de los colaboradores pudieron verse influenciados por mantener

sus puestos de trabajo o conservar la reputacion de la institucion.
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8. CONCLUSIONES

1. En el almacén especializado de medicamentos de la Direccion Regional de Salud de
Cajamarca se encontrd un nivel medio de cumplimiento de las BPA con un 74,53 %.

2. Se encontro un nivel alto de cumplimiento de las BPA en los componentes almacén y
reclamos con 85,85 % y 100,00 % respectivamente.

3. Se encontro un nivel medio de cumplimiento de las BPA en los componentes, sistema
de aseguramiento de la calidad; instalaciones equipos e instrumentos; documentacion
y retiro de mercado con 71,43 %, 70,11 %, 76,00 % y 57,14 % respectivamente.

4. Se encontrd un nivel bajo de cumplimiento de las BPA en los componentes personal
y autoinspecciones con 37,50 % y 20,00 % respectivamente.

5.Se encontré que el almacén de la DIRESA Cajamarca presenta deficiencias con
respecto a la gestion del talento humano, instalaciones y equipamiento,

documentacion y autoinspecciones.
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9. RECOMENDACIONES

v Se recomienda al MINSA y a la DIGEMID actualizar el manual y la guia de inspeccion
de las BPA en base a las directrices propuestas en el 2020 por la OMS en la guia de
buenas practicas de almacenamiento y distribucion que se encuentra en el anexo 7 de
su informe N°54. Ademas, ante las observaciones encontradas en la revision del
instrumento aplicado en el presente estudio, se sugiere la redaccion de las preguntas de
forma individual a fin de evitar la ambigledad en las respuestas, establecer un puntaje
en cada pregunta de acuerdo al criterio que corresponda (critico, mayor y menor),
establecer los requisitos minimos que se debe cumplir en cada pregunta para otorgar la
opcidn Si Cumple. También, se debe elaborar e integrar una guia de usuario dentro del
instrumento, en donde se describan las caracteristicas del instrumento, las instrucciones
sobre el llenado correcto de la ficha de evaluacion y la descripcion de la formula para
el calculo del puntaje.

v Se recomienda a la DIGEMID vy a otras instituciones de fiscalizacién realizar controles
permanentes sobre las BPA en los AEM que pertenecen a las direcciones regionales y
subregionales de salud. Asimismo, proporcionar capacitaciones continuas a los
responsables y colaboradores de los establecimientos de salud para fortalecer sus
conocimientos sobre las BPA y la importancia de la ejecucion de las autoinspecciones.

v Se recomienda a los responsables del almacén especializado de medicamentos de la
DIRESA Cajamarca mejorar la gestion del talento humano como el proceso de
capacitacion continua, adecuadas condiciones de trabajo, buen clima organizacional y
salud y seguridad en el trabajo, de tal manera que se aseguren las condiciones 6ptimas
de trabajo. Ademas, el director técnico del AEM debe garantizar el cumplimiento
oportuno de las capacitaciones sobre las BPA de acuerdo a un cronograma y a los

puestos de trabajo.
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v" Se recomienda a los responsables del almacén especializado de medicamentos de la
DIRESA Cajamarca gestionar y ejecutar el plan anual de mantenimiento de
instalaciones y equipos. Ademas, se recomienda a los responsables del AEM gestionar
de forma inmediata la adquisicidn de un grupo electrégeno independiente con la Oficina
Ejecutiva de Administracion de la DIRESA Cajamarca, en caso de que la institucion no
cuente con los recursos necesarios se sugiere a los responsables gestionar la donacién
del equipo a empresas privadas como Newmont Yanacocha, Coimolache Buenaventura
u otros.

v Se sugiere al area administrativa del almacén especializado de medicamentos de la
DIRESA Cajamarca elaborar de forma oportuna los documentos de gestion como
planes, procedimientos operativos estandar (POE) y programas que permitan ejecutar
los procesos de forma éptima y eficaz.

v Se recomienda al director técnico del almacén especializado de la DIRESA Cajamarca,
la conformacion de un equipo de autoinspeccion que gestione las actividades
respectivas desde la planificacion y programacion de las autoinspecciones hasta la
ejecucion de las acciones correctivas. Ademas, el equipo de autoinspeccion debe
implementar un programa de mejora continua que permita el aseguramiento de la
calidad de los productos almacenados.

v’ Se sugiere realizar investigaciones como la evaluacion del proceso de aseguramiento
de la cadena de frio de medicamentos, puesto que, en el AEM de Cajamarca se
identificd que no cuenta con un sistema de cierre hermético, no cuenta con un grupo
electrégeno y no reciben las sefiales de alerta de las alarmas de las refrigeradoras las 24
horas. Asimismo, se recomienda evaluar la gestion del talento humano, dado que, se
identificd que el AEM no cuenta con personal suficiente, no cuenta con condiciones

adecuadas de trabajo y el personal no recibe capacitaciones continuas. Ademas, se
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recomienda analizar la ejecucién presupuestal en relacion a infraestructura y
equipamiento de la DIRESA Cajamarca, ya que, se identificé deficiencias en las

instalaciones y la inoperatividad de algunos equipos.
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11. ANEXOS

ANEXO 1: Criterios para la utilizacion del instrumento

GUiA DE INSPECCION PARA LABODRATORIOS, DROGUERIAS. ALMACENES ESPECIALIZADDS Y ALMACENES ADUANEROS QUE ALMACENAN PRODUCTOS
FARMACEUTICDS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

[5l :Cuando cumple la totalidad de los requisitos |
|No:Cuando no cumple con alguno de los requisitos |

Rel.

Numeral

ASUNTO Sl

REQUISITOS

OBSERV.

RUBROS QUE COMERCIALIZA

Productos Farmacéuticos. especificar:

- Medicamentos:

Especialidades Farmacéuticas

Agentes de Diagnistico

Rladioférmacos

Gases Medicinales

- Medicamentos Herbarios

- Productas Distéticas

- Productas Edulsarantes.

- Productos Biolégicos

- Productos Galénicos

- Productos Homeopaticos

- Becursos Terapeuticos Maturales

Producto Matural de Uso en Salud

Recursa Matural de Uso en Salud

Dispositivos Médicos:

-CLASE |: De Bajo Riesgo Estérl

De Bajo Riesga Mo Estéril

-CLASE Il: Oe Moderado Riesgo

-CLASEI: De Ao Riesgo

= CLASE V. Criticos En Materia De Rigsga.

- Inzumos de Uso Médico - Quinirgico v Odontaldgicao.

= Instrumental de Uso Médico - Quindrgico y Odontoldgico.

- Equipes de Uso Médico - Quirdrgico v Odontoldgico.

Productos Sanitarios:

- Productas Casméticas

- Productos Absorbentes de Higiene Personal

- Anticulos Sanitarios

- Productes de Higiene Doméstica

El abastecimiento es a través de:

- Subastalnversa.

- Adjudicacién Directa

- Droguerias

- Labaratarios

- Impartacién

Esta parte e informativa u los datos dependerén de cada establecimiento de
zalud evaluada.

INFORMATIVD

INFORMATIVD

INFORMATIVD
INFORMATIVD

INFORMATIVD

INFORMATIVD

Numeral

ASUNTO

NO REQUISITOS

OBSERY.

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a}

;Las operaciones que realiza el establ o estan
especificadas por escrito u otro medio autorizado v validado cuando
cotresponda?

-Se solicitara el " Procedimientos Operatives Estandarizados (POE) del Almacen
Especializado de Medicamentos" aprobado mediante Resolucion Directoral.

MAYOR

b)

;Las funciones v responsabilidades del personal estan claramente
especificadas en las descripeiones _de trabajo?

©)

-Se solicitara el Manual de Organizacion v Funciones del Departamento (MOF),
aprobado mediante Resolucién Directoral.

Se establecen v aplica.n Pr di os 10s para asegurar que
los productos v dispositivos, sean manipulados v almacenados

a1

MAYOR

-S2 solicitara Mamual de Procedimientos Operatives ( MAPRO) o POE del Almacen
Especializado de Medicamentos” aprobade mediante Reselucién Directoral.

Se efectian los controles a los productos/dispositives que
corresponden al almaceén?

@2

MAYOR

Preguntar la Director técnico ;3¢ efectian todos los controles a los
productos/dispositivos que corresponden al almacén?

;5 efectian las autoinspecciones de los procesos que corresponden al
almacén?

Se solicitard el Acta de Autoinspeccion.

MAYOR

&3

8e efectian las calib v califi en los equipos v las

validaciones de los procesos que corresponden al almacén?

)

- Se solicitard Certificado o informe de calibraciones y calificaciones.

;Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de
almacenamisnto debidamente autorizadas por la Autoridad Nacional dz

- De corresponder solicitar contrato con la empresa proveedora de almacenamiento.
- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento vigente.

e

S establecen v aplican pr oz de autoinspeccion?

MAYOR

- S solicitard el POE de Autoinspeccion v el informe de Autoinspeccion.

MAYOR

;La autoinspeccion se realiza con una frecuencia minima anual 7

- Solicitar Actas de autoinspeccion del afio 2022.

MAYOR

;La autoinspeccion se realiza siempre que se detecte cualquier
deficiencia o necesidad de accion correctiva?

Se preguntard a 3 trabajadores del almacén ;En que casos se rzalizan autoinspeccionss no
programadas 7

;Los procesos en la cadena de suministro son trazables?

Preguntar al Director Tecnico ;Los procesos en la cadena de suministro son trazables?
;Como?

MAYOR

;La informacion esta dispomible a la Auvtonidad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios?

Se preguntara al Director Técnico ;La informacion estd disponible a la
DIGEMID?

MAYOR

h)

;Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos
sanitarios contaminados, adulterades, falsificados, alterados, expirados,
en mal estado de conservacion u otras observaciones sanitarias fuera
del drea de baja o devoluciones?

WVerificar =i existen medicamentos con observaciones sanitarias(expirados, en mal estado,
ontaminados, stc) en las diferentes rsas del almacen que no sea el drea de baja o

devoluciones.

MAYOR

6212

;Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los
directivos da mayor nivel organizacional?

Solicitar el Manual de Calidad, aprobada por resolucion directoral.

MAYOR

6213a

;Se dispone de un organigrama actualizado?

Solicitar el organigrama actualizado.

MAYOR
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6.2.2 PERSONAL 51 |ND REQUISITDS OBS
#ElDirectar Técnico hace cumpli lo establecida en el Manual Se preguntard a 3 colabaradores jOuien es el encargade del contral yla
de Buenas Practicas de Almacenamisnta v demés narmas supemnvisidn del cumplimienta lo establecido en el Marual de BPA ydemas
B.2. 21 |zanitariaz relacionadas? nomas relacionadas? MavOR
JElDirector Técnico cumple con lo establecido en el Manual Se preguntard a3 personas JE|Directar Tecnico cumple conlo establecido en
de Buenas Practicas de Almacenamiento v demés nommas el Marual de BPA v demas normaz?
JSetiens unarelacidn actualizada de todo el personal que Se zolicitara el listado de personal que labaora en el almacen -max con 3 meses MENOR
labors en el slmacén? de sntiquedad.
JCusnta con nimers necssaro de personal? Se Pleguntara .a! Director Tecnlco}g,l:uenta con personal suficiente para MENOR:
realizar las actividades del almacén?
222 Se preguntara a 3 personas j Los ambientes de trabajo son confortables para
N - >
iElpersonal cuenta con un ambiente confortable de trabaja? la reallzlam?n de s aC.lI:.'Ida.dE'S : T o MavOR
Sereslizard reverificacidn directa de [ iluminacidn, vertilacidn, temperatura,
espacio de trabajo como silla v escritarios comadas |
L . P o -Manualde Organizacian y funciones [MOF] aprobado por resolucian directaral
iLas funciones yresponsabilidades especificas del personal - ; .
. .- ) - ) -Pregurtar 23 colaboradares : jCuales son sus funciones y responzabilidades MaYOR
estan definidas, son comprendidas v difundidas? -
B.2.23 |:Secumple con el programa anual de capacitacin al Se zolicitara el Programa Anual de Capacitaciones . MEYOR
personal? Se solicitars los informes de capacitacidn.
JElpersonal conoce, comprende v aplica los principios que Preguntar a tres colaboradores del almaceén iConoce, comprende y aplicalos
rigenlas Buenas Practicas de Almacenamienta relacionadas principios que rigen las Buenas Practicas de Almacenamienta relacionadas MavyOR
con su trabajo? con su trabajo? Explicar.
Se cuenta conregistro de capacitacion permanente del:
- Director Técnico . ) L MavY0OR
— — - Solicitar loz registros de capacitaciones sobre cada personal.
27d |- Huimico Farmacéutico asistente MaIOR
- Perzonal que labora en el almacén MaYOR
iSeevaliala capacitacion al personal? ;Se registra? Solicitar registro de |as evaluaciones post capacitacian. MayoR
ige prm.fee al pelrsonal de vestimenta adecuada segin el tipo Verifizacion directa del uso del EPP almomento de la evaluacidn. MavY0OR
de trabajo s realizar?
B.225 |35 proves ol personsl de implemertos de ssquridad? E;eEgFL'J;E?ar a3 trabajadares del almacén ;Caon que frecuenciales dan cambios MEYOR
Cudles? Pregurtainformativa, INFORMATIVO
Oe serelcaso jElpersonalinvolucrada en el manejo de - ] - . o . .
. ) - L . Salicitar registros de asistencia alas capacitaciones relacionadas almanejo de
6226 |productos farmacéuticos v dispasitivos médicos refiigerados v L ) I o } MayoR
I A productos faimacéuticos v dispositivos médicos refrigerades v congelades.
congelados cuenta con capacitacion? jSe registra?
iElpersonal recibe induccion, incluwendainstiucciones de . R .
- - o i - Salicitar Actas de induscidn.
6227 |Seguridadindustiial e Higiene, de acuerda con las funciones . L » MayoR
i ) ; - Registra de personal que recibid inducsid.
asignadas? jSe reqgistra?
Seresliza examerfs.medlcosﬂ ylode laborstorios sntes de ser Salicitar Informes médicos ocupacionales de ingreso, periodicos y de salida. Mav'oR
contratados y periddicos al afo?
fzza | Cudles? INFORMATIVO
== | - Establecimienta de salud: infarmativa INFORMATIVO
- Frecuencia: infarmative INFORMATIWO
- Sie documents? infarmative INFORMATIWO
e ASUNTO S1 | ND REQUISITDS OBSERY.
Numeral
623 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
El almacén estd ubicada dentro de:
- Mercado de abastos CRITICO
- Campos feriales CRITICO
-Ferias CRITICO
E231 |- Grifos ‘Werifigacidn de la ubicacidn de |as instalaciones del almacén, CRITICO
- Predios destinados a sasa habitasidn CRITICO
- Gialer as Comerciales CRITICO
- Clinicas CRITICD
- Conzulorios profesionales de la salud CRITICO
JLasinstalaciones se han ubicado, dizehado, construida, Prequntar al Director téenico jLas instalaciones e han ubicado, disenado, construido,
adaptado y mankenido de acuerdo con las operaciones del adaptado y mankenido de acuerda con las operaciones del sistema de MAYOR
sistermade almacenamienta? almacenamienta?
£237 5 Se mantienen limpias |as 2onaz adyacentes del almacén? Werificar silas 2onas adyacentes del almacén se mantienen limpiaz, [MAYOR
Lo . L Werificar que el almacen este lejos de fuentes de contaminacion] almacen de residuos
4E=ta ubicado lejos de fuentes de contaminacion?® g e e ] [ IMAYOR
hospitalarioz, servicios higienicos drenajes, entre atros).
S| almacén estd debidsmente identificado? \.l'enflcalr que el glmacle'rl'lgcada area de almacenamienta debe tener un letrero con su WENOR
respectiva identificacian.
El establecimiznto cuenta con:
- Almacén Werifizacidn del almacén. CRITICD
B2Z3H . Oficina Administrativa Werificacion =i el establecimiento cuenta con oficina administrativa, IMAYOR
2350
B236 |- Area administrativa, cuanda cormespanda ‘erificar zi el establecimiento cuenta con &rea administrativa, MaYoR
- iLaz vias de acceso al almacen permiten un traslado sequro de Werificar que los pasilloz de acceso al aimacen deben estar libres de obstrucciones. MATOR
los productos? Werificar gue las rampas y lugares de acceso deben contan con pisos antideslizantes.
ilas actividades operativas del almacén son interferidas por Prequntar al Director Técnico, jLas actividades operativaz del almacén son MAYOR

las_actividades administrativas del establecimiznto?

interferidas por las actividades administrativas del establecimiento?
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sCuenta con areas ausiliares [servicios sanitarios §

‘erificar zi el almacen cuenta con zervicios higienicos.

vestuarios]? ‘erificar zi el almacen cuenta con vestidores para el personal. SRR
Se encuentran ubicados fuera del almacen:
- Loz servicios higignizos Verificar zilos servicios higienicos se encuentran fuera de almacén, MAYOR
- Westidores Werificar 5ilos vestidores se encuentran fuera del almacén. MAYOR
- Comedor ‘Verificar 5i el comedor se encuentra fuera del almacén, MAYOR
g2ag |-Lavaderosymaterisles de limpieza ‘Verificar £ilos lavaderos y materiales de limpieza se encuentra fuera del almacén. MAYOR
ACuenta con servicio de agua potable en condiciones Verificar zi el agua es incalora, inodora y sin elemetos en suspension. MAYOR
adecuadas? Los grifos de agua deben estar funcionandony en buen estada de conservacion.
erificar que las servicios higienicas cuentan con letreras para su identificacion,
cuenten lavadero de manos , cuentan con agua, con ventilacidn, y deben estar
ilaz areas ausiliares estan identificadas, limpias, en buen limpias. MAYOR
estado y adecuadamente ventiladas? ‘Verificar que los vestidores cuentan con letreras para su identificacian, cusnten
can ventilacian, deben estar limpics y tener caszilleras para ef guardado de cosas
personales de los trabajadares.
iLos zervicios higiénicas cuentan con implementas de aseo Verificacian de los servicios higienicos, los cuales deben tener(jabon, papel , gel NENOR:
necesanos? desinfectante, tachos de residuos)
ACuenta con espacios de cargatdescarga, cuando Werificar si el almacen cuenta con un area para realizar el proceso cargay INFORMATIVO
comesponda? descarga.
4E] drea de cargatdescarga s encuentra protegida de las r";:i”sfggﬁ{esl el areade carga y descarga tiene techo y este debe de ser de material MAOR
condiciones climaticas adversas y atras? o ) . . N
‘erificar que el pizo sea de material antideslizante.
6233 CI'S\:dlerCI:?\:r!I;afalfr:-:;lési:ir:g:mtﬂz l‘;iiﬂ?:;ﬁ:gjiggsn"iados 4 Preguntar al Director Tecnico j@ue productos Farmaceuticas e priorizan al
prad cos Y JEp h g momenta del transporte de medicamentos a las dreas del almacén del almacén
requieren cadena de frio al area correspondiente dentro del 5
almacén? ' MAYDOR
58 registra facha y hors? Se sollmtal el registio de: Ifecha g!m_ra de transfgrenc:la delos ploEIuctos al
farmaceuticos y dispositivos médico que requieren cadena de frio.
El almacin permite:
- El fluje dptima de las operaciones Pregunkar al Director Técnice i Elalmacén permite o Flujo dptima ¢ las operacionss? MAYTOR
- Werificar que el almacén cuenka con puerkas restringidas sola para persanal
autorizade.
-Werificar zi el almacen cuenta con un perzonal de vigilancia,
-Werificar si ¢l almacén cuenta con sehalizaciones de evacuacian, riesgo electrica, debe
- Fequridad indicarse | prohibi-:ian de Fumar, comer, beber, MATOR
“Werificar si ¢l almacén cusnta con extintar, luces de emergencia, salida de
eMmergencia.
- Werificar que los pizas  techos deben ser de material resistente, limpiaz g estar en
£.2.3.10 -
bucnaz condiciones.
El dizefie de lus dreas del almacdn eskin de acuerds
- Frecuencia e adquisicidn ylo abaskecimicnta . M& T OR
Preguntar al Director Tecnice ilsted sabe que criterios bécnicos se uzaron para ¢l
- Rokacién de productos discfio de este almacin® FAYTOR
¥ alumen itil sogin cuntidad de productos 3 almacenar En ¢l casa no sepa la pregunta anterior se preguntaria iUsted cree que la frecuencia MATOR
. ) - de adquigién , retacién de productos , el volumen util, y las condiciones que s¢
-Las ':‘:'__“d":":'““ de alrn:.-:-:ljamlcnto requeridas per el producta necesitan #on criterios indispensables para el disefio del almacén? CRTICO
farmaciutice, dispositive médico y products sanitaric
El Flujo del almacén ez inkerferida por alguna actividad Pregunkar al Director técnica iEl flujo del almacdn ez interferida por alguna actividad AT OR:
operativa o adminiztrativa® aperativa o adminiztrativa®
¢Cuental-:on p:roctdlmlentos opcra.twc:s eﬁ:rltos sobrela Ee solicita ¢l POE de limpicaa w desinfeccidn del almacén, MATOR
|frecyencia v mikodos ysades o la impicey
i%e encuentran en buen estade de mantenimicnto y limpios:
- Estantes, racks, o anaqueles, paribuclaz MATOR
2541 |-Pisos & TOR
- Paredes Werificar zi los estantes, pizos, paredes, techos ventanas s¢ encuentran limpios yen MATOR
-Techos buen estado de mankenimiznto. & TOR
- Yentanas & TOR
- Qtros & TOR
- i registra¥ Falicitar registro de mankenimicnto. & TOR
iExizten rotulos que restringen ¢l acceso al almacen sdlo a I . . L
* 9 » £ Werificacion de |2 sefaletica que indique ¢l accesa restringida. M& T OR
f.2.3.12 .1Ex.i-st-:nprotulos‘p?:;ibicndo comer, beber, Fumar dentro del I A .
macin? Werificacion de |2 sefaletica de prohibide comer, beber, Fumar. MATOR
almacén
iCuenka con ascensor, montacargas u otre medio para el Die corresponder se werificara si ¢l almacén cuenta con ascenzor, montacargas u okro IATOR:
B85 13 = H i z, disoositivos midicos medio 3 partir del tercer piza
o El perzanal ¢z capacitada en ¢l usa de montacargas o esta Salicitar ¢l Programa y Registra de capacitacion sobre ¢l uzo de mantacarga. MATOR

autorizade parg wtilizarle?, cyande corresponds

Documents de gutorizgeion de cads perzonal
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ACuenka con un programa de saneamicnto ambicnkal? Zalicitar ¢l Programa de Zalud Ambicntal, FAYOR
62318 |- Conqui frecucncia lo hacen? mf-:.vr.matwo:pmgunta directa al responsable .-'_C.on que Frecuencia s realizan las IMFORMATIVO
actividader del programa o mbicntal?
- Feregiskra? Falicitar registros de laz actividades del programa de salud ambiental. FAYOR
ilos conductos de aire, gaz, clectricidad, aire Werificar i los conductos de aire, gaz electricidad | aire acondicionade s¢ cncuentran MATOR
62515 |cendicionade w otros, estin debidaments protegides? an buen eztado de consevacidn zin estar cuputstos o deteriorados,
Dic contar con drenajes {Estin debidamente protegides? D corrrcsponc.l.cr -\:crlflcar silos drenajes estan protegidas [estos no deben estar MATOR
pucztos - pejillas
iCuents con instalaciones déctricas cn bucnas condiciones? "."etrlflcar =i h;: inztalaciones cleckricaz esten en buen estado de conservacion v ne MATOR
0 expuestas
62516 | iHay una adecuada ilminacidn® "vfcnlilcal E hay suficiente iluminacion que permita reralizar las actividades operativas MATOR
Zin ninguna difizultsd
- E= artificial ¥ “erificar si es arkifical. INFORMATIVO
- E= natural® el ar =i es nakural. INFORMATIVO
ilaz wentanaz estin localizadas con proteccion para evitar <l Werificar zi las ventanas eskan protegidas con mallaz para evitar ol ingreso de agentes MATOR
ingrese de ool ingectos, roedores, aves U OEros 3Qentes nkaminantss
J'I.:lc sztin vankanaz en ol almacén, ¢xtaz impiden o ingrezo Yerificar 5i las ventanas impiden elingreso directo de la luz solar. FAYOR
directo de 1 lug solar?
iHay una adecuada circulacidn inkerna de aire? W erificar =i hay wentilacidn adecuada dentro del almacén, FAYOR
5.2.3.17 |- Ec artificial¥ Yerificar si ez arkifical. INFORMATIVO
- E= natural® Yerificar si es natural. INFORMATIVO
ilas equipos de ventilacidn estdn operativos y en buen Werificar que los equipos de ventilacién como ventiladores, extrackores de aire , esten MATOR
funcionamicnto? funcionando.
En el caza de camaraz de fr_lo " 0tr05}ull|l:a-dos en el almacen Werificar que las camara de Frie tienen decumentos de calificacidn, FAYOR
parg productos termozensibles, jectan debidaments
ila humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerds a las Freguntar al Direckor Téenico, iLa humedad relativa del almacén se encuenkra de
6.2.3158 | condiciones declaradas por el Fabricante de los productos acuerdo a las condiciones declaradas por el fabricanke de los productos FAYOR
Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios? Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
iElalmacén cuenta con grupo electrdgenc o siskema que lo Freguntar al Direckor Tecnico § Ticnen un grupo clectrogeno o un gencrador de
sustikuga a fin de mankener las condiciones de almacenamicnka cn energia eleckrica en caza de corke de Fluido eléctrica® FAYOR
cazo de corke de Fluide elictrica?, cuanda correspanda, Yerificar si cuentan con el cquipa
623513 TE. registran los incidenkes que afectan al control de la Zolicitar el registro de incidentes con respecto 3 los temperatura durante ol corte de MEMNOE:
bemperatura v las iones tomadas duranke ol corke de fluid Fluide cléctri
iCuentan con plan de contingencia ¥ Zolicitar ¢l Plan de contingencia del almacén en caso de corte de Fluide cléctrico. FAYOR
ilas paredes son resistentes, lizas g fdciles de limpiar? Yerificar ¢l eztada de laz paredes, si zon de Facil limpicoa g son lizas. FATOR
ilos picos son de superficie liza, de facil limpizza ylo
cuficientemente nivelados y resiskentes para ol transporke de log Yerificar la superficie de los pizos | gi estan nivelados, regsistentes y permitan la MATOR
preductes Farmacéuticos, dispesitives midices y productos limpicaa,
2520 - -
sanitarios que se comercializan®
AiEl material del becha evita la acumulacian de calor en el interior Freguntar al Director Técnico iEl techo del almacén evita la acumulacidn de calor® MATOR
del almacdn® Yerificar el techo del almacen
iDe qué material es? iDe qué material es? INFORMATIVD
iEl dizefio de la puerta brinda zeguridad 2 los productos Werificar zi la puerta tizne ol accezo restringide solo para ¢l perzonal autorizade.
Farmacéuticos, dispositivos médices, productos sanitarios » Yerificar que la puerta debe ser de un material resistente. FAYOR
6.2.3.01 equipos? Yerificar que la puerta debe tener cerraduras reforzadas,
o PEl disefic de la puerka Facilita el brinsite del personal, de
los productos farmacdutices, dispesitives médicos, productas Yerificar que la amplited de la puerta permita la facilidad de trangite del personal. FAYOR
sanitarios ¥ equipes?
Werificar #i ¢l almacén cusnta con un un persenal de sequridad w camaras de segquridad.
Werificar =i ¢l almacdn cuenta con alarma contra incendics,
i igilanci ispositivos >
B2FER | {Cusnta con vigilancia parmansnts y dispositives de alarmas Werificar si ¢l almacén cusnta con alarmas audibles para la deteccidn de cambios de LIERCE
temperatura o corke de electricidad, ke,
R0 ASUNTO 21 | HD REGUISITOS OBSERY.
HNameral
MOEBILIARIO, EQUIPOE T RECURS0E
MATERIALES
Cucnkan =i e requisre con:
- Manktacargasz MATOR
- Refrigerador o cdmara fria AT OR
- Cajas kdrmicas AT OR
- Paquekes refrigerantes MATOR
6.2 3. ¢ |- Termohigrémetro calibrade MATOR
3 - Indicadores de temperatura MAYVOR
- "Wentiladar Preguntar u verificar 5i z¢ cuenka con cada une de loz equipas y recursos, MAYVOR
- Balanza calibrada MATOR
- Equipa de aire acendicionads rATOR
- Equipse de extraccidn de aire rATOR
- Equipia clectrdgens u otro sistema alternative rATOR
- Eiatiquin AT OR
- Mlateriales de limpicza M&TOR
- Qkros INFORMATIWO
.-_E).CI:.'—EQ u‘r'i proc.edlmlento ¥ progr?ma de.callbraclon we . Zolicitar POE y programa de calibracidn ylo calificacién de instrumentos y equipos. MATOR
calificacion de instrumentos v equipas utilizades en 2l almacén?
£.23.24 .-_Cu.tnta:on programaz di mantnimicnts 3x instaliciansz o Solicitar ¢l Programa de mantenimicnts preventive deinstalacionez y equipos. M&TOR
quipo:
iZe reqgistra® Registro de mantenimicnta de equipos e instalaciones. MAYVOR
ila diskancia entre la pared w loz anaqueles ylo parihuclaz, Yerificar que la amplitud entre anaqueles permitan 2l Facil kransits para realizar la MATOR
permite realizar la limpicoa® limpicoa.
iHay productos farmaciutices, dizpositives madices y Yerificar zi hay medicamentos |, dispeositives, v productos colocados directamente MATOR
productss sanitarics colocado:s directaments sobre ol piso? sobre ol piza.
ilos productos farmacéuticas, dispositivos médicos u . . . . . .
£.2.5.85 productos sanitarios o encuentran debidamente ordenados o '-."crlflc?l Si !o.— medicamentos s¢ cncuc.ntra.r:organl..ado.—. identificadeas por grupos MATOR
. . farmacdlogicos u atra forma de arganizacidn.
identificados?
ila distancia entre los anaqueles, estantes who parihuclas, facilita . . . . . .
ol mancjo de los productos Farmaciuticas, dispasitives médicas Yerificar que la amplitud entre anaqueles permitan 2l Facil transite para <l manejoe de MATOR
S loz productos,
y productos sanitarios?
iCuenta con extintores suficientes y con carga vigente ¥ Werificar zi hag.: un extinkor por cuda SD_D'“E' MATOR
Y erificar ls karists o ntrol de log extintorss,
- i8¢ encuentra dezpejade ¢l acceso o los extintores ¥ Werificar ¢l accesa aloz extintares, FMEMOR
62527 iE ptr:-rogal &2 adiestrada en suuge, se registrs plo Zolicitar <l Acta de capacitacion dal usa de extintor, MATOR
UMD
- Cuenta con deteckares de humo? Werificar #i cuenta con extinkores de hume. MEMNOR
iCuenta con normas de seguridad personal ¥ ‘\."tr.lf!car = zehalizaciones d:: sequridad. MATOR
_ _ licitar laz normaz de seguridad el perzonal
B.2.5.28 Cusnty con Luboratarie ds Dantral de Calidad, cuand Preguntar al responsable, iCuenta con Laboratario de Control de Calidad?. INFORMATIWO

rrezpond
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6.2.4 ALMACEN
REQUISITOS
El almacén cuenta con las siguientes reas debidamente
separadas, delimitadas e identificadas:
- Recepoidn MY 0R
- Cuarentena MAYOR
- Muestras de retencion o contramuestras, cuando M OR
- Aprobadaos!almacenamienta MayOR
-Bajaslrechazadas MaYOR
B.2.4.1 |- Devoluciones 4 0R
== Embalaje Werifizacidn de |as areas del almacén, las cuales deben estar separadas, 8 OR
-Despacho delimitadas e identificadas. ' OF
- Productas contralades, cuanda carresponda MaY'OR
- Birea administrativa, cuando el slmacén se encuentre en lugar
. o A MaYOR
distinto a |a oficina administrativa.
- Semwicios higiénicos MaYOR
- Westidores MEMOR
-Materiales de limpieza MEMOR
Ref.
ASUNTO 51 | ND REQUISITOS OBSERY.
Humeral
6.2.4.2 |AREA DE RECEPCION
H allezdg recepeion esta separada, defimitada, idenificada y erificacidn que el &rea derecepcitn debe estar separada, delimitada e identificada. MAYOR
eguipada’?
: . : ] Preguntar al responsable del &rea, jEl &rea de recepaidn se encuentra equipada al
iEl drea de recepeidn estd equipada? gun P : “H A P auip MaAYOR
100327 iHace falta alqun equipo u mabiliaria?
¢Cuenticon procedimisntos Operafluols escr!tos pja.la la i Salizitar el POE del procesa de recepeidn de los productos farmaceuticos. MAYOR
recepeion de los productos farmacéuticos, dispositives medicos
52 cumple? .Se.pleguntara' atres personas que labaran en el almacen. i Se cumple conla MEYOR
indicado en el POE-recepcidn?
;Cada producto ingresa con surespectiva documentacién? - F'regulljtar al resPonsable del area dlcuales sonlos documentos que se salictanen MaYOR
recepeion para el ingreso de los medicamentos?
-Salicitar el documenta de la recepeidn de un medicamento v verificar si cumple con
lainfarmacién descrita en el manual de BPA:
i 5e elaboran documentos de recepcidn considerando la Mambre del praducta farmacéutios; Concentracidn y forma farmacéutics;
informacidn sefialada en el Manual de Buenas Pricticas de Fabricante; Presentacidn;Late, serie, cddigo o modelo;Fechade MaY'0OR
Almacenamisnto? wencimients; Cantidad solicitada v recibida; Condiciones de almacenamiento;
Mambre y firma de la persana que entrega y de la que recibe; Nimero de la guia de
remision u otra documento.
) - ] Se preguntard al personal de dreade recepaidn i se realizalalimpieza al embalaje
;Realizalalimpieza del embalaje ? preg P N P “ P! I MENOR
delos productos recepoionados?
5= relizala revisin del estado del smbalsje? Se preguntara al p_elsonal de areade recepc_ién ¢ e realiza la verificacion del MENOR
estado del embalaje de los praductos recepeionados?
En la recepcidn se verifica como minimo:
- Mambre, concentracidn y forma Farmacéutica del pradusta
e ¥ P MaYOR
farmacéuticn
- Mombre del fabricante MayoOR
- Mimera de late, serie, oddign o models seqin caresponda MAYOR
- Fechs de vencimienta Se preguntard al responsable del srea de recepcidn, jQue informacidn se verifica MArOR
- Cantidad salicitada y recibida cuando los productos farmaceuticos llegan a esta drea?. MENOR
- Condiciones de almacenamisnta v tranzporte, incluyenda los MAYOR
datos del monitores de temperatura, cuando conesponda,
- Mambre y firma de la persona que entrega v de la que recibe MAYOR
i Se vansfierenlos productos termo-sensibles al drea Se pregunitara alencargado del drea jQue tipo de medicamentos se atiende con CRITICO
comespondiente dentro del almacén con prionidad v rapidez? mayor piofidad yrapidez?
6.2.4.3 |AREA DE CUARENTENA
(Cuenta con un irea separada, delimitada e identificada? Verificacian directa del Areaidentificada, delimitada y separada MaAYOR
iSereslizala verificacion delregistro de recepcian, certificada Pregurtar alresponsable del area j0ue documentos se verifican para elingreso del M&YOR
de andlisis o especificaciones téonicas bajo laresponsabilidad producto Farmacéutico al dreas de cuarentena 7
De la prequnta anterior jSe registra? iSeregista? MAYOR
(En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de Preguntar alresponzable del irea ;Se verifica el registro de temperatura de los CRITICO
temperatura’. produstos termosensiblesT
iSerealizala evaluacidn organoléptica de los praductos en Preguntar alresponsable del drea iSe realizala evaluacidn organclépticade los CRITICO
baze atéonicas de muestreo reconocidas bajo la produstos en base a téonicas de muestreo reconocidas bajola responsabilidad del
Dela pregunta anterior; Se registra’ Siolicitar el informe de la evaluacion organoleptica CRITICO
iLa evaluacidn incluye la revizidn y registro del embalaje, Pregurtar alresponsable del &rea ;i la evaluacidn de cuarentena se incluye la M&YOR
envases mediatos e inmediatos y rotulados? rewisidn, registra de embalaje. envases mediatos e inmediatos yrotulados?
D& contar con un sistema informatico para los productos en . . L
; a i Pregunatar de contar con un sistema informatico paralos productos en cuarentena.
cuarentena, jEste proporciona condiciones equivalertes de } . - A ol CRITICO
X iEste proporciona condiciones equivalentes de sequridad?
sequridad?
El acceza al sistema informatico jE= restringido al personal Preguntar zi el sistemainformata utilizado , es restingida para el persanal. M&YOR
autorizado? “erificar
6.2.4.4
iCuenta con un 4rea separada, delimitada, identificada s PR " .
< P Y Verificacidn directa del drea identificada, delmitaday separada. MAYOR

restiingida?, cuando comesponda.
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6.2.4.5 | AREA DE APROBADOS
iCuenta conun drea separada, delimitada e identifizada? Verificacian directa del Areaidentificada, delimitaday separada. MaYOR
uanda ez necesario, cuenta con Areas para
Cuand t
- Productos que requieren condiciones especiales (de Verificar siel Areacuenta con ambiente para almacenar productos que requisren MR
i temperatura, humedad, luz] condiciones especiales.
g - Productos que requisren controles especiales G s ) )
: o ) Verificar zi el srea cuenta con ambiente para almacenar productas que requisren
[estupetacientes, psicatrdpicos, precursores y medicamentas ; MavOR
A contrales especiales.
guelaz cantienen]
iLos productos que requieren controles especiales se Verificar laz medidas de sequridad de las productos que requisren cantrales MR
almacenan conlas debidas medidas de sequiidad? especiales
iEzta documentadala akura dela estiba, asi comala distancia - . ) .
B¢ Solicitar el documento de la altwra de la estiba v la distancia entre ellas MENOR
entre ellas? Cuando comesponda.
Elsistema de ubicacidn de los productos Farmacéuticos,
eemaney praslEas NFORMATIO
dispositivos médicas y produstas sanitarios es:
- Fija iEzfija? [NFORMATIWO
&l
-Fluida iEzFluida? [NFORMATIWO
- Semifluido iEs Semifluida? INFORMATMO
Ref.
ASUNTO S| |ND REQUISITOS OBSERY.
Numeral
Ladispasicion de los productos farmacéuticos, dispositivas
médicos y productos sanitarios esta hecha en base 2
- Orden alfabética INFORMATIVO
4 - Forma farmacéutica Sie preguntara al responsable del area ; La disposicidn de los productos IMFORMATIVO
I - Clase terapéutica farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios estan ordenados enbase | INFORMATIVO
- Cédigo del producto a? INFORMATID
—Cadtico Verifizacion directa [NFORMATIMD
- Otros INFORMATIVO
#Tiene unregistro de existencias que consignen ellate, codigo Siolicitar el registra detallado de existencias con informacion sabre ellate, codiga o
o seriey fecha de vencimiento segin coresponda, de cada seriey fecha de vencimiento segdn corresponda, de cada producta farmacéutico, MaY0R
praducto farmacéutico, dispositive médico v producta sanitaria? dispositive médico v products sanitario
8 - e manual? Sie preguntaré al responsable del drea siel registro detallado de evistenicias es INFORMATIYE
¢ i manual
- iFs computarizada? Sie prequntard al responzable del drea si el registo detallada de existencias es INFORMATIVG
¢ P : computarizada.
- iOtra? Sie preguntard al responsable del drea =i el registro detallado de existencias seleva INFORMATIYE
e en atro media.
iCuenta con procedimisntos operativos escritos zobre el contral . ) .
C-UE M prosedmienios ohe Salicitar el POE del cantral de ewistencias. MaYOR
de existencias mediante inventarios?
- i 5e registran los inventarios? Silicitar registro de inventarios. MaYOR
~Conqué hecuencia se realizan: Sie preguntard al responsable del drea ; Con que frecuencia se realizan el registra de INFORMATIYE
) inwentario?
iEviste un sistema de alerta sobre la existencia de productos
farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios con Verificar que cuenten con el sistema de alterta de existencias MaYOR
fl fecha de vencimienta?
Tres mases Sie preguntard al responsable del drea =, ; El sistema alertala evitencia de productos INFORMATIYE
farmaceuticos con vencimients en 3 meses?
- Seis meses Sie prequntara alresponzable del drea si jEl sistema alertala evitencia de productos INFORMATIVG
farmaceuticos con vencimiento en B meses?
- oltas Se preguntard alresponzable del drea, jouantos meses antes de lafechade INFORMATIE
vencimienta de los praductos el sistema alerta”
Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se Solicitar procedimientos operativos que se tiene en caso de que se encuentren MAYDR
establezean diferencias en el inventaria? diferencias en elinventaria.
g i5e registralainvestigacion en caso se establezcan diferencias Siclicitar el registro de investigaciones realizadas cuando se encontraron diferencias M&YTR
en elinventaria, 5ila hubisra? en elinventaria.
Cuenta can un sistema inform atica u atra para el contral de " } . . . .
bt | i Verificar quer cuentan con el sistema informatico para contral de inventario
iriventaria. — . : . _ MAYTR
W12 |l sistema se encuentavalidada? Preguntar alrespansable del area: il sistemainfomatico de control de inventario se
& H

encuentra validado?
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Loz productos almacenados s2 encuentran asegurados para

il ) . Verificar silas productos se encuentran asegurados para eviar su caida MATOR
evitar su caida?
, i5e realiza el mapea de temperatura y humedad [zuanda - )
i ¢ ] peo 0 1EmP Y ( Siolicitar el Registra de mapeo de temperaturay humedad, MaTOR
corespondal? ;e registra?
W Loz Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, Solicitar los registros los registras de calibracion de los equipos de control de MAYOR
se encuentran calibrados? temperatura,
i5e mantienen las condiciones de almacenamiento Pregunitar al responsable del area jSe mantienen las condiciones de MAYOR
especificadas por el fabricante? almacenamients especiticadas por el fabricante? iHas puede dar un sjempla?
] iCuerta con procedimientos operativos esoritos para el
almacenamienta, incluyendo las condiciones de Sialicitar el POE de almacenamienta y condiciones de almacenamienta. MATOR
almacenamienta’?
PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:
L 7 - = -
) Camara de refrigeracion, refrigeradora, cuartos congelados,
congeladares:
Tiene la capacidad de mantener |as temperaturas dentra de los - )
pacid ; R Solicitud del Registra de temperatura, CRITICO
rangos establecidos jCuentan con los registrozs de
iCuentan con el perfil térmico del Area de productos terma- . .
e P - P Solicitar Informe de realizacidn de perfil de térmica. MAYOR
ul | sensible, se documenta?
Cuenta con un sistema de cierre hermético? Verificar que cuenten con un sistema de cierre hermetico MATOR
iCuenta con procedimisntos escritos para el manejo de . } .
¢ H . R ! Siolicitar el POE del manejo de productos termasensibles. MAYOR
productas terma-sensibles?
CONGELADOS
Cuentan conun sistema de climatizacidn instalada con Prequntar 2l responsable del area:; Cuentan conun sistema de climatizacion
capacidad para alcanzar temper aturas requeridas dentro del instalado con capacidad para alcanzar temperaturas requeridas dentro del drea? MAYOR
Dela pregunta anteriar {Cuentan con infarmacidn del iy . .
Solicitar documentos informativos del proveedar,
proveedar?
Cuentan con manitores de temperatura que registren oz datos Preguntar al respanzable del drea jousntan conmanitores de temperatura que
enforma continua ? La ubicacion de los monitores esta registren los datos entiempo real?; En base a que criterio estan distribuidos los MAYOR
justifizada? Coresponde al peor caso? monitores en el area? Y Verificar
J Loz sensores que registran |a temper atura estan calibrados? - ) N
) . Solicitar los registro de la calibracion de los sensares de temperatura, MAYOR
Indic:ar |2 frecuencia.
Cuentan con alarmas instaladas para caszos de excursion de Prequntar al responzable del drea, ;Cuentan con alarmas instaladas paracasos de
temperatura o falla del equipa? excursin de temperatura o falla del equipa? Yerificacién directa MAYOR
Documentar el tipo: iOuetipode Alama?
Las alarmas operan las 24 horas del dia? iLaz alarmas operan laz 24 horas del dia?
- - — - - MavOR
Las sefales de alerta que emiten las alarmas son recibidas Prequntar al responzsable, jLas sefiales de alerta que emiten laz alamas son
durante |as 24 haras recibidas durante las 24 haras?
Ref.
ASUNTD Sl |NO REQUISITOS OBSERV.
Numeral
-BEFRIGERADORAS, CONGELADORAS:
Elequipatiene la capacidad de brindar la temperatura Prequntar alrespanzable del drea iLos equipos tienen la capacidad de brindar la MENOR
requerida? temperatura requerida 7
De la pregunta anterior ;Cuentan conregistros de temperatura? Siolicitar registro de temperatura, MEMOR
) Cuenta conmonitores de temperatura calibrados¥ Coma Prequntar alrespanzable del drea ;Cuenta con temometro de méxima y minima MR
il nima termametra de m&xima y minima. ?;Esta calibrada’? Verifizar que vuenten von los termametras
Indizar la frecuencia de calibracian, Prequntar al rezponzable ;Con que frecuencia se calibra? M OR
Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o fallas del Prequntar alrespanzable del drea, ;Cuentan con alaimas instaladas para cazoz de MENOR
equipa? excursion de temperatura o falla del equipo? Y verificarla
6.2.4.6 | ABEA DE BAJAIRECHAZADDS
iCuenta con un area separada, delimitada, identificada e ey N
g [ R Y Verifizacion directa del area identificada, delimitaday separada &Y OR
restingida?
Cuentan con pracedimienta operativo escrita para el Solicitar ol POE para procedimienta de baja incluyenda los procedimientos de MAYOR
i ndo |3 destiyecion de destrucoion de producto
b) 9 comunica a la auoridad sanitara de su juisdiccidn la Solicitar ewpediente de comunicacion ala autoridad sanitaria sobre la destruccion MAYTR
| destyccion de oroductos? delos oroducts
Enel caso de simacenes tercerizados, of Areade bajas es Frequntar alresponzable del drea sien el casa de que exista un almacen MAYDR

enclusiva para cada establecimiento?

tercerizado esté cuenta con un Area de bajas exclusiva,
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6.2.4.7 | AREA DE DEVOLUCIONES
a) iCuenta conun rea separada, delimitada e identificada? \erificacidn =i el drea se encuentra separada, delimitada e identificada. MAaYOR
b) ¢Cuepta oen Droce.dlmlentos operativos esciitas para el Solictar el POE del manejo de devaoluciones. MAYOR
manejo de devaluciones?
dl ;5 registran, evaldan v documentan las devoluciones u sus Salicitar la documentacion sobre las devoluciones debe contener (causas, MaYOR
causas? eualuacidn.
. . Siolicitar elinforme o documenta de laz devoluciones que tiene que contener
i 7
£5e registian los resubiados y las medidas adoptadas? [Cayz3z de |a devalucidn: Hecultados de |3 investinacidn efectuada v Madids DSHOR
el iSe almacenan los productos devuelos de acuerdo a sus Preguntar al responsable del area iLos productos devueltas se almacenan de MaYOR
condiciones de almacenamienta’? acuerda alas condiciones de almacenamienta’?
#5e asegura que las productas termao-sensibles procedentes Preguntar alresponsable del rea. ; Los productos que se encuentran en el area CRTICO
de devoluciones mantengan la cadena de frio, hasta la de devoluciones siguen manteniendose a temperaturas seqin lo indicadio por el
gl das deuoluclc:nes reingresadas ol stoc.:k dISPDnlble ° Preguntar al responsable del drea ., jLas devolusiones reingresadas al stack
aprobado, estan sustentadas sobre evidencias que X ; . . . .
R . N : dizponible o aprobade, estén sustertadas sobre evidencias que garanticen que CRITICO
garanticen que no se ha perdide |2 cadena de fric? Estén N P . P
- P no se ha perdido |2 cadena de fria? jEstan aprobadas por el Directar Técnico?
aprobadas por el Director Técnica?
6248 | ABEA DE EMBALAJE
a) Cuenta conun irea separada, delimitada e identificads? Werificacidn =i el area se encuentra separada, delimitada e identificada. MAYOR
iCuenta con procedimientas operativas escritos para . )
M : P P P Solicitar POE sobre el embalaje. MaYOR
embalaje?
Se considerala prateceidn minima contra:
. . ;e . Prequntar al responzable JEl embalaje considera la proteccion minima contra iesgos
- Riezgoz ambientales y fisicos de rutina g i - I P g MY OR
ambientales y fisicos de rutina?
Bl |Se evallalosfactores del embalaje de acuerdo a:
- Tipo de transparke MAYOR
. . Pregunitar al respondable del drea jGue factores se evaluan al momenta del embalaje
- La ubicacion geoqgratica MAYOR
ge0d de un producto?
- otros? MWERNOFR
Elembalaje para productos termo-sensibles es disenado
considerando:
- Perfil de temperatura MAYOR
dl |- Condiciones de conzervacidn del praduato Prequntar al responzable del rea jQue criterins e conzidera para el embalaje para MATOR
. los productos termas sensibles?
- Tipar de transporte P MY OR
- Duracidn de transita &Y OR
Los componentes del embalaje, atilizados son:
- Cajas térmicas aislantes Pregunta directa al responsable del drea JUtilizan cajas térmicas aislantes? INFORMATIG
e
- Refrigerantes Pregunta directa al responsable del drea JUtilizan refrigerantes? INFORMATID
. . Prequnta directa al responzable del drea jUtilizan Separadores internos y cajas
- Separadores internos, cajas cormugadas, entre atros, g P ¢ P ¥l INFORMATIMG
corugadas?
s - Se preguntard al responzable iSe embala los productos de acuerda al procedimiento
q] 45e embala los productas de acuerdo al procedimiento escrito? escFrlitog?‘ P ¢ p P MY OR
i JEl embalaje cuenta con rotule indicando el manejo & Se preguntard al responsable JE| embalaje cuenta con rétulo indicando el manejo MAYOR
identificacion para el transporte y distribucion? e identificacion para el tranzporte y distribucian? Mos puede dar un ejemplo,
i 40 nio calificarse e embalsje, so realiza e monitaoreo Prequnta al respanzable del drea jEn casana califics un producta para embalaje, =& CRITICO
l permanente de |atemperatura?. Se registra? realiza &l maonitoreo permanente de |a temperatural?jSe registra la temperatura?
La ealificacion de los embalajes de los productos termo -
sensibles incluye:
Kl - Calific.acidn operacianal Frequntar al responzable del rea JQué tipo de calificacion se conzidera para el ERITICO
— N embalaje de los productos termo sensibles?,
- Califizacion de desempeno I P CRITICO
6.2.4.3. | AREA DE DESPACHO:
a) Cuenta conun dreaseparada, delimitada e identificada™ \erificacian siel drea se encuentra separada, delimitada e identificada. MAYIOR
En el despacho de productos se verifica y se registra:
- Documentacidn que sustente el despacho MaYOR
- Oue los Productos 2 despach.ar correspondan a Io‘s?llcltado Preguntar al responzable del area ; Que se verifica antes de despacharun MAYOR
bl - Que el etiquetade del embalaje no e desprenda fécimente 4 7 - MAYOR
- — - producta 7 Se registra”
- Que se identifiquen los lates, series u atros MaYIDR
- Que se anete a cada late del praducta el certificada de CRITICO
andlisis 0 especificaciones wcnicas segin conesponda
identifican enlas facturas, boletas de ventas, tickets, quias
de remision u otros comprabantes autorizados por SLNAT, e Preguntar al responsable del area § Que datos se debe verificar en las facturas,
ol rimera de late, sefie o oddiga que van a cada destinatario, gui a de remisidnwatro dacumenta, que permitala trazabilidad del producta MAYOR
que garantice la razabilidad del producta farmacéutica, farmacuetico, dispositive médico v producta sanitario?
dispasitiva médico v praducto sanitaria?
Cuenta con procedimientas operativos esoritos para el MAYOR
despacha de productas que incluwa: Salicitar el POE del dreade despacho donde debe contener infarmacidn sabre la
rotacidn de stock ywmanejo de fechas de vencimisnto.
d) Rotacidn de stock y manejo de fechas de vencimienta MaY0R
iSe despachan los productas de acuerdo al sistema FIFO yla Preguntar al responzable del srea jLos praductos se despachan de acuerdo al MAYOR

FEFO?

sistema FIFO wa FEFO™?
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6.2.5 DE LA DOCUMENTACION Sl | ND REQUISITOS
Cuenta con los siguientes ibros oficiales:
f251 I De control de estupelacientes, cuando coresponda M OR
- D control de psicatrdpicas, cuanda carespanda Salicitar Libras oficiales. MavOR
- De ocurrencias My OR
iCuenta con procedimientas operativas escritos parala . . . . .
¢ on proce: ot BEmilas para | POE zobre la documentacian [elabaracion, revisidn, aprobacion, actualizacidn
£.252 |elaboracion, revisicn, aprobacién, actualizacion periddicay o 1A OR:
- periddicay distribucian de documentas).
distribucisn de documentos?
F253 JEstan los procedimientas operativas eseritos en un lenguajs Salicitar las procedimientas operativas y verificar la redaceidn [clara, preciza v ibre de M OR
~ |clara, preciza v libre de expresiones ambiguas para su acil ambiguedades].
£254 ;Eviste un sistema que prevenga el uso accidental de Preguntar al responsable del &rea ; Existe un sistema que ayude a preveni el uso MAYOR
— [documentos no validos u cbsoletas? acoidental de documentos no vilidos wobsoletos?
#5e archivan los documentos referentes atodas las compras,
recepeiones, controles y despachaos para asequrarla Preguntar al responsable del &rea ;jSe archivanlos documentos referentes a compras,
B.2.5.7 |wazabiidad de todos los lotes de los productos fammacéuticos, tecepoiones, contrales y despachas? M OR
P p ydesp
dispositivas médicos y produstas sanitarios, coma minime un afo Verificacidn diecta
después de sufecha de vencimienta?
iCuenta con procedimientos esciitos que describan el contral . . .
S P 9 A ! Siclicitar el POE sobre de controly monitorec de temperaturas de almacenamisnta,
monitareo de las temperaturas de almacenamienta, transporte y L fayOR
A tranasporte y distibucidn,
distrib ?
B258 itribuzidn?
=7 | iCuenta con un procedimienta que describa laz acciones que
deben sequir en cazo de desviaciones de temperatura que Sialicitar el Plan de Contingencia ante cambio de temper atura, Mav'0R
incluya las acciones comectivas y preventivas?
) . ) . ) Preguntar al responsable del &rea ; Se registran en forma inmediata las actividades
d p 4 d
i5e registran en formainmediata las actividades realizadas en el - :
£.2.51 > realizadas en el aimacén? M OR
almacén? o .
Verificar dicho registro, de comesponder
Preguntar al responsable del &rea; ;Cuenta conunlistado que permita identificar |as
251 JCuentacon un listado que permitaidentifizar las firmas del firmaz del perzanaly siglaz utilizadas? MENCR
=T |perzonal yziglas utiizadas? Salicitar istado del perzonal que labora en el smacénidebe contener firmas del
perzanal, ziglas utiizadaz).
;Las modificaciones de los registios son fechadas y firmadas por Preguntar al responsable del &rea jLas modificaciones de los registros son fechadas y AR
g2513 [quien lorealiza? fimadas por quienlorealiza?
S G ) . ] L Silicitar los registros que han sido modificadas y verificar sies posible leer la
;La madificacion realizada permite leer la informacidn ariginal ? : oETegiEingg ¥ P My OR
informacion ariginal .
) . . o Preguritar al respansable del drea ;Se cuenta con un sistema en el drea de
De contar con sistemas inform aticos u otros, JEl sistema se q n CRITICO
encuentravalidada? peUmEntasian
62515 ’ Salicitar el documento de validacidn del sistema en cazo coresponda.
El acceso &l sistema informatico jes restringida &l persanal Preguntar al responsable sicadatrabajador autorizado tiene Usuario y contraseha AR
autarizada’? parael acceso al sistema information. v Verifizacian
Las modificaciones y supresiones son realizadas dlo par Preguntar alresponsable del drea ; Las modificaciones y supresiones lo realiza solo el
E2C516 personal autarizado personal autarizada? MAYTOR
DOe la pregunta anteriar ; Seregistran? Salicitar el rezgistra de modificaciones v supresianes encaso canespanda.
i 5e cuenta con procedimientos de coma proceder ante |a Silicitar POE zobre para perdida, dafio tatal y dafio parcial dela documentacidn MAYOR
B2CT perdida ylo dafo total who parcial de la documentacidn vigente? vigente.
;Cuenta con copias de sequridad para evitar la pérdida Preguntar alresponsable del drea ;El sistema informatico, cuenta con copias de MAYOR
aceidental de datos? sequridad para evitar |a pérdida accidental de datas?
iCada procedimientaindica coma minima: twlo, contenida, Werificacion del contenido del POE [ debe contener titulo, contenido, nombres wfirmas
nombres yfirmas de las persanas que lo elaboran, revisany delas personas que lo elabaran, revisan y aprueban, asi coma la fecha de emisidn y MAYOR
aprueban, asi como lafecha de emisian y validez del misma? validez del mismal.
iCuenta con procedimientos operatives escritos sobre - . )
L P # op Siclicitar el POE para condicionales de almacenamiznto, MaYOR
condiciones de almacenamienta? [temperatura yla humedad
Sie cantrala v registra:
6.2518 |- Temperatura congeladal de -10°C a menos) Silicitar el Registro de termperatura congelada, MAYOR
- Temperatura refrigerada [de 2'a58'C) Salicitar el Fegistra de temperatura refrigerada. MavoR
- Temperatura ambiente [zonsideradahasta 30y con . ) )
n . [ y Silicitar el Fegistro de temperatura de ambiente. MAYOR
excursiones de 32°C)
- Temperatura ambiente contralada (entre 20"y 25°C) Siclicitar el Fegistro de temperatura de ambiznte, MaYOR
-Lugar seco noexceda de 403 de humedad relativa Solicitar el registra de humedad. MATOR
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Ref.

ASUNTO Sl | ND REQUISITOS
Mumeral DOBSERY.
626 RECLAMOS
E2E1 dc”"".“‘a eon procedimientos operativas escritos para el Solicitar el POE sobre &l manejo de reclamaos. MAYOR
manejo de reclamas?
Comunica a la ANM loz reclamos en cazos de:
E3ED - r!e::mton aéd-.'ersa al medicamenta Prequntar al rezponsable del drea JEn que cazos dereclama, el persanal encargado MAYOR
S5 | NElQenie aduersn comunica ala Autoridad Macional de Medicamentaos?
- Falsifizacicn
- Problemaz de calidad
B263 | iSe registran, evallan y documenta los reclamos? Solicitar el Registro de reclamos Informe de la investigacidn de los reclames. MAYOR
EIER i5e evalila periddicamente la incidencia del reclama y Preguntar al rezponsable del irea iSe evalla periddicaments |a incidencia del MAYOR
| aplican las medidas cormectivas? reclama y aplican las medidas corectivas?
627 RETIRO DEL MERCADO Sl | NO REQUISITOS
{Cuentacon pracedimientos operativos esaritos para el retira Solicitar el POE para el procedimienta Retiro del Mercado, MAYOR
B271 | deproductos del mercada?
E272 i5e amacenan los productos retirados del mercada en el drea Prequntar al responsable del drea jEn donde se almacenan los productas retirados MAYOR
T | de baja oenunlugar sequroy separado? del mercada?
£373 -Cuando correspaonda, §Se comunica el hecho ala Autoridad Prequntar al rezponsable del irea ; Se comunica a la autoridad sanitaria el retira de MAYOR
T | Sanitaria de su jurisdiceidn? productos del mencado?
BE2T74 ése r?ldaf:fa uninforme ,del mnn!tor.eoldel retlro.]ngluyen:ﬂo la Solicitar el Informe del monitorec del retiro que indique las cantidades distribuidas. MAYOR
conciliacian de las cantidades distribuidas?. Estd disponible?
Prequntar el responsable del drea j se cuenta con un sistema de retira de productos
iEwalian |a eficacia del Sistemna de FRetiro?. Esta dispanible? del mercado? MAYOR
4 e ewalua Y Verificar si cuentan con el sistema
B2TE
dDOocumentan la eficacia del Sistena de Retira? Dl la pregunta anterior j5e documenta 13 eficacia de dicho sistemna?
Extd disnonible el documenta de | eficacia del sistema de retiro Diela prequnta anterior j Se encuentra dizponible el documento de la eficacia del
P sistemsa de retiro?
628, AUTO INSPECCIONES 51 |ND REQUISITOS
#Cuenta con un programa anual de autoinspeccion? Solicitar el Programa Anual de autcinspeccian, MAYOR
45e realiza las autainspecciones de acuerdo al programa y e Solicitar 1oz infarmes de autoinspeccion, deben coincidic con la programado en el
g2pl . MaYOR
registra? Plan Anual.
iHay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que . . v
gagh [¢ P . P 1 Solicitar el POE de autoinspeceian, MAYOR
ze efectian Al almacen en forma regular?
cone JE equipos de autainspeccisn es iderado por el Director :::jg;zta;:cii;::labc-radores SCuién es encargado de liderar del equipo de O
=5 | Téenico o el responzable de Azequramiento de la Calidad? o p S ) .
Solicitar el informe de autonispecciones.
E288 45e realiza el informe y adoptan las medidas corectivas en Siolicitar el informe de autoinspeceion debe contener un apartado indicando las MAYOR
T base a laz observaciones detectadas en la autoinspeccion? obzemvaciones encontradaz y las medidas correctivas,
CONTRATOS PARA EL SERYICIO DE
6249 51 | ND REQUISITOS
ALMACENAMIENTO Q
dEaflste_un COntrato escrita que estlpuliclaramente laz Soliitar contrate-de eorresponder. MAYOR
6291 obligaciones de cadauna de las partes?
En dicho contrato j5e precisa, entre atros, log azpectos . "
. =8 P . L P Solicitar contrato-de corresponder y verificar. MBYOR
relacionados con el slmacenamienta y vigencia del contrato?
6292 El c-:-ntr_atante. ¢rea!|za auditari a5 enlas instalacicnes del Solicitar el informe de auditarias de comesponder, MAYOR
conbratista y las registra?
El contratante jevalla previamente al tercero que prestard .
- Preguntar al responsable del drea jAntes de celebrar un contrato se eyalua al
B233 | sewvicios detodo o en parte del contrato celebrado con el aun P ¢ MAYOR
i contratista?
contratista, cuando corresponda?
SElcontratante Facilita al contratista la informacion necesaria ) L . . » . .
. ) Preguntar al directaor tecnico §Se proporeiona lainformacion necesaria al contratista
B.294 | paraeldesarrollo adecuado de todas las operaciones previstas . . MAYOR
para el desarrollo de las operaciones prevista en el contrata?
en el contrata?
SElcontratista cuenta con autorizacion sanitaria de Solicitar el Documento de Autcrizacion sanitaria de funcionamiento del contratizta, CRITICO
funcion amienta? _ i de correspander.
4El contratl;ta ouenta can certiiaada en Buenas Practicas de Solicitar el Certificado de EP A del contratista, de correspander. CRITICO
6235 | Almacenamiento, cuando cormesponda?
El contratante, jcuenta con autarizacion sanitaria para recibir Solicitar el Documento de Autarizacion sanitaria para recibir servicio de terceros CRITICO
semvicio de terceros para almacenamiento? para almacenamiento.
B247 Bl F:Dntratante. deuents con_lc:s regishios delas operaciones Solicitar el Registra de Operaciones del almacen tercerizado. MAYOR
realizadaz en el almacenamiento?
£293 El contratista comunica a la AMM la culminacion del contrato de Prequntar al responzable, i Se comunica ala Autaridad Nacional de medicamentos MAYOR

tercerizacidn de almacenamienta?

en cas0 de culminacidn de contrato? i Guien realiza | comunicacidn 2
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