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RESUMEN

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en
Per supervisa el sector farmacéutico. Establece normativas para que las
droguerias cumplan con las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

garantizando calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos.

En este trabajo de suficiencia profesional se evalué exhaustivamente la
normativa para describir el cumplimiento segin el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 014-
2011, y el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento, seglin la
Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA. Ambas regulaciones se aplican
a la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Se describieron los plazos de
implementacién de mejoras y el proceso de certificacion de BPA, incluyendo
aspectos criticos del procedimiento. Esta evaluacion identificd areas
especificas que necesitaban atencion y puntos deficientes que requerian

intervencion.

El objetivo fue implementar mejoras basadas en los puntos deficientes para
renovar la certificacion de BPA en la drogueria Distribuidora Continental 6
S.A. en 2023. Se describio el proceso de identificacion de los puntos

deficientes que afectan esta renovacion.

Finalmente, se detall6 el proceso de planificacion y ejecucion de mejoras
considerando los puntos deficientes identificados. Estas mejoras se

concibieron con un enfoque integral, superando el simple cumplimiento de



tramites y procedimientos establecidos por la autoridad regulatoria,
asegurando calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios.

La relevancia del trabajo radica en su impacto directo en la seguridad y
bienestar de los pacientes, promoviendo la mejora continua en sus procesos y
reduciendo riesgos para la salud pablica. Ademaés, asegura el cumplimiento
riguroso de las regulaciones de seguridad farmacéutica, fortaleciendo la

reputacion de la drogueria.

Palabras clave: Buenas practicas de almacenamiento, regulacién
farmacéutica, drogueria, certificacion de BPA, implementacion de mejoras,

evaluacion de cumplimiento.



ABSTRACT

The General Directorate of Medicines, Supplies, and Drugs (DIGEMID) in
Peru oversees the pharmaceutical sector. It establishes regulations to ensure
that drugstores comply with Good Storage Practices (GSP), guaranteeing the

quality, safety, and efficacy of pharmaceutical products.

In this professional competency project, the regulations were exhaustively
evaluated to describe compliance according to the Pharmaceutical
Establishments Regulation, approved by Supreme Decree No. 014-2011, and
the Good Storage Practices Manual, according to Ministerial Resolution No.
132-2015/MINSA. Both regulations apply to the drugstore Distribuidora
Continental 6 S.A. The implementation deadlines for improvements and the
GSP certification process were described, including critical aspects of the
procedure. This evaluation identified specific areas needing attention and

deficiencies requiring intervention.

The objective was to implement improvements based on the deficiencies to
renew the GSP certification for the drugstore Distribuidora Continental 6 S.A.
in 2023. The process of identifying the deficiencies affecting this renewal was

described.

Finally, the planning and execution process of improvements considering the

identified deficiencies was detailed. These improvements were conceived



with a comprehensive approach, surpassing mere compliance with procedures
and processes established by the regulatory authority, ensuring the quality,
safety, and efficacy of pharmaceutical products, medical devices, and

healthcare products.

The relevance of the work lies in its direct impact on patient safety and well-
being, promoting continuous improvement in processes and reducing public
health risks. Additionally, it ensures rigorous compliance with

pharmaceutical safety regulations, strengthening the drugstore's reputation.

Keywords: Good storage practices, pharmaceutical regulation, drugstore,

GSP certification, implementation of improvements, compliance evaluation.



INTRODUCCION

En el entorno del sector farmacéutico, las BPA son normativas fundamentales
que establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben seguir
los establecimientos farmaceuticos. Su objetivo fundamental es garantizar la
adecuada conservacion de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios durante su almacenamiento. Estas directrices normativas
desempefian un papel crucial en la prevencion de la contaminacion,
degradacion y deterioro de los productos, salvaguardando asi la salud del

consumidor y respaldando la calidad, seguridad y eficacia de los productos

(1).

Este compromiso con la calidad y la seguridad se respalda juridicamente
mediante la Ley N.° 26842, conocida como la Ley General de Salud en Peru.
El articulo 64° de esta legislacion establece rigurosos requisitos y condiciones
sanitarias que deben ser cumplidos por individuos y entidades, ya sean
personas naturales o juridicas, que se dediquen a la comercializacion de
productos farmacéuticos y relacionados. Ademas, se requiere adherirse a las
Buenas Préacticas de Almacenamiento y Dispensacion dictadas por la
Autoridad de Salud a nivel nacional. Esta normativa refuerza la importancia
de seguir las BPA, garantizando que los establecimientos farmacéuticos
mantengan los estandares mas elevados en la gestion de sus productos, para

resguardar la salud publica (2).



En Perd, la DIGEMID es la entidad responsable de garantizar el
cumplimiento de las normas sanitarias en el ambito farmacéutico. Las
droguerias, como establecimientos farmacéuticos, el cual se dedican a la
importacion,  exportacion, comercializacion, control de calidad,
almacenamiento y/o distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, se ven directamente influenciadas por estas

regulaciones (3).

La distribucion de medicamentos y otros productos vinculados con la salud
es un componente vital en el sistema de atencién médica, ya que garantiza
que los pacientes reciban los tratamientos necesarios de manera oportuna y
efectiva. Este proceso, conocido como cadena de suministro, abarca desde la
adquisicién de los medicamentos hasta su entrega en los puntos de atencion
médica. Cada fase de esta cadena es crucial para preservar la integridad y la
eficacia de los productos, asegurando asi la calidad de la atencion médica
proporcionada a la poblacion. En este contexto, es fundamental destacar el
papel que desempefian las herramientas tecnoldgicas especializadas, como el
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos, Productos Médicos y
Productos Sanitarios (SISMED), en la optimizacion de esta cadena de

suministro y en la mejora de la gestion de los recursos sanitarios (4).

La cadena de suministro de medicamentos desempefia un papel crucial en la
atencion médica, garantizando tanto la accesibilidad como la calidad de los

tratamientos farmacoldgicos. Desde la seleccion inicial de los medicamentos



hasta su uso por parte de los pacientes, cada etapa de esta cadena es esencial
para asegurar tratamientos eficientes y seguros. Esto implica una seleccion
minuciosa, programacion de adquisiciones con proveedores, compra directa,
almacenamiento adecuado en la drogueria, distribucion eficiente a farmacias
y centros de salud, y finalmente, el uso segun las indicaciones médicas. Cada
fase contribuye a mantener la integridad y eficacia de los medicamentos,

asegurando asi su propdsito terapéutico (5).

En el dinamico funcionamiento de una drogueria, el almacenamiento
desempefia un papel central en su cadena de suministro. Desde la recepcion
inicial de productos hasta su distribucion y dispensacion, la gestion eficiente
del almacenamiento se convierte en un componente estratégico que va mas
alla de la simple custodia fisica de los productos. Este proceso resulta esencial
para preservar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y sanitarios, contribuyendo de manera significativa a la

integridad de la cadena de suministro de la drogueria (5).

En este contexto, donde la eficacia y seguridad de los productos son pilares
fundamentales, emerge un componente critico: la cadena de frio. Este proceso
asegura la preservacién de productos refrigerados, mediante el control
riguroso de la temperatura en todas las etapas de su produccion,
almacenamiento y distribucion. La integridad de estos productos depende
directamente de mantener condiciones especificas de temperatura, y cualquier

desviacién gue podria comprometer al producto (6).



La Certificacion de BPA en droguerias, bajo la supervision activa de la
DIGEMID, adquiere una relevancia crucial, especialmente en el manejo de
productos refrigerados que requieren una cadena de frio constante. Méas que
cumplir normativas, la certificacion adquiere una relevancia crucial al
garantizar la integridad y eficacia de los productos farmacéuticos. Esta
entidad gubernamental no solo establece normativas especificas que las
droguerias deben seguir, sino que también desempefia un papel integral de
supervision y regulacién en el sector farmacéutico peruano. Adoptar y
cumplir con las BPA bajo la DIGEMID, no solo busca reconocimiento
formal, sino también refleja el compromiso con la calidad y estandares

impuestos por la autoridad sanitaria nacional (7).

Es fundamental destacar que la certificacion de BPA, posee una vigencia de
tres afios, resaltando la importancia de su renovacion periddica. Este proceso
no solo involucra la actualizacién de documentos, sino que también asegura
que las droguerias se mantengan en conformidad con los requisitos mas
recientes, sosteniendo asi altos estandares de calidad y de seguridad en la
manipulacion y almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. La renovacion no se limita Gnicamente a
cumplir con un requisito normativo, sino que se configura como una
estrategia proactiva disefiada para garantizar la constante excelencia y

confiabilidad en las operaciones de las droguerias. Este enfoque desempefia



un papel significativo en la proteccion de la salud publica y en el

fortalecimiento de la confianza del consumidor (7).

Investigaciones previas han contribuido significativamente a la comprension
y aplicacion de las BPA en droguerias. Estas normas no solo definen los
criterios para la adquisicion, almacenamiento, distribucion y dispensacion de
medicamentos, sino que también buscan garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios disponibles en el mercado.

Villoslada (2022), abordd la importancia de las BPA en el &mbito
farmacéutico, con un enfoque especifico en la drogueria Distrisol de Piura. El
proposito central del estudio fue evaluar el grado cumplimiento de las BPA
en dicha drogueria, asi como analizar la responsabilidad del director técnico
en relacion con estas practicas esenciales. Las BPA, cruciales para garantizar
la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos, requieren un

cumplimiento riguroso para garantizar la salud de los pacientes (8).

El estudio adopté un enfoque un enfoque descriptivo y observacional,
empleando una lista de cotejo y una encuesta para evaluar exhaustivamente
el cumplimiento de los factores y responsabilidades relacionados con las
BPA. Los resultados obtenidos revelaron un nivel de cumplimiento medio,
con un promedio del 67.5% en las BPA. Se identificaron areas especificas de

mejora, entre las que se destacan el retiro de productos del mercado y la



implementacion de autoinspecciones. Estos hallazgos proporcionaron
informacion valiosa que contribuye a fomentar el uso racional de
medicamentos y a mejorar las practicas de almacenamiento en el ambito

farmacéutico (8).

Zuiiiga (2022), realizé una exhaustiva evaluacién del grado de cumplimiento
de las BPA en la drogueria Infarval, ubicada en Lima. EIl proposito principal
de este estudio fue analizar diversos aspectos vinculados con el
almacenamiento de dispositivos médicos y medicamentos, abordando
elementos fundamentales como el sistema de aseguramiento de la calidad, el
personal, las instalaciones y equipos, el almacén, la documentacion, la gestion
de reclamos, el retiro del mercado y las autoinspecciones. El objetivo final de
la investigacion fue obtener informacion precisa sobre el cumplimiento de las
BPA en la drogueria, con la finalidad de identificar areas de mejora y
fomentar la calidad y seguridad en el almacenamiento de productos

farmacéuticos (9).

Jara (2021), llevo a cabo la implementacion de las BPA en la empresa 4K
S.A.C. de Lima, siguiendo las pautas establecidas por la normativa nacional
con el objetivo de mejorar la calidad y seguridad en la gestiéon de productos
farmacéuticos. Para lograr este propésito, elaboré y ejecutd, un plan detallado
para la implementacion de BPA, abordando las correcciones necesarias con
un Diagrama de Gantt para una gestion eficiente del tiempo. La fase final de
la implementacion comprendid la presentacion de resultados, discusiones,

conclusiones y recomendaciones, ofreciendo asi una vision integral del

10



proceso de implementacion, el cual reflejé un cumplimiento del 100% en la
mayoria de aspectos evaluados, conforme a la guia de inspeccion adjunta al
manual de BPA, consolidando asi la posicion de la empresa 4K S.A.C. como

un referente en la aplicacion efectiva de las BPA (10).

De laRocay Tordoya (2022), analizaron el nivel de cumplimiento de las BPA
en diferentes dimensiones a lo largo de un periodo de cuatro afios. Durante
este periodo, se destacé una variacion significativa del 25% en la conformidad
total, siendo el afio 2021 el periodo con el menor porcentaje registrado. Los
resultados obtenidos evidencian diferencias sustanciales en aspectos
especificos, como el Sistema de Aseguramiento de Calidad, Personal,
Instalaciones, Equipos e Instrumentos, Documentacion, Reclamos vy
Autoinspecciones. Ademaés, se identificaron &reas clave que requieren
mejoras, resaltando la importancia de implementar acciones correctivas con

el fin de fortalecer las BPA en la drogueria en cuestion (11).

Vallejos (2021), elabor6 un informe con el propdsito de obtener la
recertificacion de las BPA en una drogueria ubicada en Lima. En este
contexto, llevo a cabo una exhaustiva autoinspeccién inicial para evaluar el
nivel de cumplimiento de las BPA, el cual se determind como alto,
alcanzando el 94.62%. Posteriormente, implemento acciones correctivas para
abordar las no conformidades identificadas durante la inspeccion.
Finalmente, logré que la drogueria obtuviera la recertificacién de BPA, ya

que demostro el cumplimiento de los estandares necesarios para garantizar un

11



almacenamiento adecuado de productos farmacéuticos, segun la evaluacion
de la DIGEMID. Este trabajo destaca la importancia de realizar evaluaciones
internas y adoptar medidas correctivas de manera anticipada para asegurar la

calidad y seguridad en la gestion de productos farmacéuticos (12).

La DIGEMID, en su rol como entidad reguladora, no solo impone criterios
rigurosos, sino que también determina la aprobacién de certificaciones y
autorizaciones para los establecimientos farmacéuticos que cumplen con las
normas establecidas. Dentro del &mbito del suministro de medicamentos, esta
funcion adquiere una relevancia crucial al garantizar que la calidad y
seguridad estén vinculadas no solo a las Buenas Précticas de Manufactura

(BPM), sino también las BPA (13).

Este trabajo de suficiencia profesional se enfoco en la drogueria Distribuidora
Continental 6 S.A., abordando los desafios cotidianos que surgieron, como el
control de la temperatura y humedad, asi como el manejo de productos
refrigerados, los cuales carecian de un area especifica con separacion fisica
en el sector de despacho, lo cual afectaba la cadena de frio y no se podria
controlar eficientemente las fluctuaciones de temperatura. Esto implico la
necesidad de implementar mejoras, ya que, tras la Gltima renovacion de
certificacion en el afio 2019, se identificaron puntos deficientes; como la
observacién de temperaturas y humedad en areas del almacén que superaban
los rangos permitidos, comprometiendo la calidad y estabilidad de los

productos almacenados.

12



Ademaés, la ausencia de una zona especifica para el manejo de productos
refrigerados, aumentd el riesgo de variaciones fluctuantes de temperatura,
afectando la eficacia y seguridad de dichos productos. También, el ingreso de
nuevas lineas de productos, cambios en la demanda y la necesidad de
adaptarse a estadndares regulatorios y de seguridad, exigieron cambios
significativos en la infraestructura, incluyendo la expansion del area de
almacenamiento, lo cual contribuy6 a evitar confusiones en el despacho y
proporciond un entorno mas ordenado y eficiente para la gestion de
productos. También se amplio el area de productos controlados debido a su
mayor incremento y el &rea de productos con temperatura controlada 15°C-
25°C, ya que hubo modificaciones de temperatura en el almacenamiento de

medicamentos.

Por lo tanto, se llevo a cabo ajustes en la infraestructura, control ambiental,
seguridad y eficiencia operativa. Cabe mencionar que, como respuesta a una
observacién de la documentacion de la ultima certificacién se implemento el
sistema de nube Dropbox para gestionar de manera mas eficiente y segura la

informacion documentaria.

En la actualidad, las droguerias tienen un papel esencial como intermediarios
clave en la cadena de suministro de productos farmacéuticos. Estas entidades
no solo se encargan de la distribucion eficiente de medicamentos vy

dispositivos médicos, sino que también desempefian un papel crucial en

13



garantizar la integridad y seguridad de estos productos enfrentando desafios
como la gestion de la cadena de frio y el cumplimiento de normativas de

almacenamiento (5).

En este contexto, el estudio sobre el cumplimiento de las BPA adquiere una
importancia significativa al abordar directamente estos desafios y contribuir
a la mejora continua de los procesos que aseguran la calidad y seguridad de
los productos farmacéuticos. La importancia de estas implementaciones se
fundamenta en asegurar la conformidad con las normativas vigentes, mejorar
la eficiencia operativa, pero principalmente a garantizar la calidad y seguridad
de los productos almacenados, aspectos cruciales para obtener la renovacion
de la certificacion en BPA. En este marco, el objetivo general de este trabajo
es la implementacion de mejoras basado en el abordaje de los puntos
deficientes para obtener la renovacion de la certificacion de BPA en la

drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. en el afio 2023.

14



JUSTIFICACION

La implementacién de mejoras con el fin de obtener la certificacién de BPA
en la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. es un proceso fundamental
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. En Perq,
DIGEMID ha establecido regulaciones especificas para supervisar este sector
y asegurar el cumplimiento de estdndares estrictos vinculados con el

almacenamiento, manejo y distribucion de los productos.

El objetivo de este trabajo de suficiencia profesional es describir el proceso
de implementacion de mejoras en base a los puntos deficientes para alcanzar
la certificacion de BPA en la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. en el
afio 2023. Este enfoque no se limita a cumplir con las regulaciones, sino que
tiene un propdsito mas amplio: garantizar la calidad y seguridad de los
productos, lo cual influye directamente en la proteccion y bienestar de los

pacientes, disminuyendo asi los riesgos para su salud.

Existen cinco factores fundamentales que sustentan la importancia de este
trabajo. En primer lugar, se busca garantizar la calidad, la seguridad y la
eficacia de los productos, reconociendo que esto no es simplemente un
requisito legal, sino una responsabilidad ética hacia los clientes y la salud
publica. La certificacién BPA no solo representa un sello de cumplimiento

normativo, sino que también es una garantia tangible de que nuestros

15



productos han superado rigurosos controles y cumplen con los més exigentes
estandares de calidad y seguridad. Esta certificacion demuestra el
compromiso inquebrantable con la excelenciay la proteccion del bienestar de

los consumidores.

El siguiente factor, destaca el compromiso con el cumplimiento estricto de
las normativas que rigen el sector farmacéutico, adaptando las operaciones a
estandares y procedimientos establecidos por las regulaciones pertinentes.
Esto es esencial para evitar multas y sanciones legales. Luego, la eficiencia
operativa, la cual es esencial para optimizar procesos y tener un flujo de
trabajo mas &gil. Asimismo, la competitividad en el mercado, porque contar
con la certificacion BPA es un diferenciador significativo, ya que refuerza la
posicion de la drogueria en el mercado y transmite a los clientes un

compromiso con la calidad y seguridad de los productos que comercializa.

La implementacion de mejoras en diversas areas de la drogueria se vera
reflejada en la reduccidn de costos, lo cual permite que la drogueria sea mas
rentable y sostenible. Este trabajo fortalece la reputacion de la drogueria al
evidenciar su compromiso con la seguridad del paciente y el cumplimiento de
las normativas establecidas. En conjunto, estos factores respaldan la
relevancia de la implementacién de mejoras para obtener la certificacion de
BPA, no solo como un requisito normativo, sino como un paso crucial hacia
la proteccién de la salud publica y la excelencia en la gestion de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
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En ultima instancia, es importante destacar que se abordaron las competencias
profesionales de un egresado de Farmacia y Bioquimica, ya que se aplico un
pensamiento integrador al evaluar exhaustivamente la normativa de BPA y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante el
Decreto Supremo N° 014-2011. Este enfoque integrador permitié abordar los
puntos deficientes para garantizar la calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Ademas, se
demostrd la capacidad de autogestion en la implementacion de mejoras,
resaltando la importancia de la comunicacion efectiva para coordinar
procesos y trabajar en equipo de manera eficiente. Asimismo, se enfatiz6 el
cumplimiento ético y responsable de las normas y regulaciones como pilar

fundamental en el desarrollo de este trabajo.

Por altimo, se fomento la innovacién y el espiritu emprendedor mediante la

propuesta de soluciones para mejorar la gestion farmacéutica y promover un

enfoque proactivo hacia los desafios que presentd la drogueria.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL.:
1. Describir el proceso de implementacidn de mejoras basado en el abordaje
de los puntos deficientes para obtener la certificacion de BPA en la

drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. en el afio 2023.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Describir el cumplimiento previo de las normativas establecidas en el
Decreto Supremo N°014-2011 y la Resolucion Ministerial N°132-
2015/MINSA en relacion a las BPA vigentes en la drogueria

2. Describir el proceso de identificacion de los puntos deficientes que
afectan la renovacion de la certificacion BPA en la drogueria

3. Describir el proceso de planificacion y ejecucién de las mejoras
considerando los puntos deficientes identificados.

4. Describir del proceso de implementacion de mejoras.
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METODOLOGIA

El presente trabajo de suficiencia profesional, constituyd un estudio
cualitativo con disefio descriptivo, se basé en proporcionar una descripcion
detallada con el propdsito de alcanzar una comprension integral del proceso
de implementacion de mejoras, especificamente enfocado en abordar los
puntos deficientes para obtener la certificacion de BPA en la drogueria
Distribuidora Continental 6 S.A. durante el afio 2023. La poblacion fue
conformada por la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. y la muestra

es la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A.

Este trabajo de suficiencia profesional fue dividido en cuatro etapas que se

describen a continuacion:

1. Descripcién del cumplimiento previo de la normativa BPA.

2. ldentificar los puntos deficientes.

3. Planificar y ejecutar las mejoras segun la identificacion de los puntos
deficientes.

4. Descripcion del proceso de implementacidn de mejoras.

I.  DESCRIPCION DEL CUMPLIMIENTO PREVIO DE LA

NORMATIVA BPA

En la primera etapa, se procedié con una evaluacion de las normativas

establecidas en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
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aprobado mediante el Decreto Supremo N° 014-2011y en el Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, segun
la Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA, en relaciéon con las
BPA que rigen en la drogueria. Este proceso fue ejecutado como parte
de una evaluacion diagnostica, empleando como guia el acta de
inspeccion del manual de BPA. Durante este proceso, se analizo la
situacion inicial de la drogueria en términos de cumplimiento
normativo. Este analisis se llevd a cabo mediante la interpretacion y

analisis de la legislacion farmacéutica pertinente a las BPA (7,13).

Para visualizar de manera efectiva el porcentaje de cumplimiento, se
disefi6 un diagrama de barras siguiendo las directrices de inspeccion
detalladas en la Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA. Este
enfoque integral no solo ofreci6 una perspectiva detallada del
cumplimiento normativo, sino que también posibilité una
representacion grafica del estado actual de la drogueria en relacion con
el cumplimiento de las BPA. De esta manera, se establecié una base
solida para la identificacion de areas que requieren mejoras, brindando
una comprension claray visual de los aspectos a fortalecer en el proceso

de implementacion.

20



IDENTIFICAR LOS PUNTOS DEFICIENTES

Luego de culminar la evaluacion, se empleo el Diagrama de Ishikawa
como una herramienta visual para analizar y clasificar las posibles
causas de los problemas y deficiencias identificadas durante el proceso
de evaluacion. Este proceso implica un analisis exhaustivo de las
deficiencias y areas de no conformidad con las BPA. Es importante
destacar la relevancia de esta etapa, ya que se determinaron los puntos
deficientes que podrian incidir en la renovacion de la certificacion de

BPA de la drogueria.

Por ende, la identificacion precisa y abordaje eficaz de estos aspectos
sera de vital importancia para garantizar la calidad, seguridad y eficacia
de los productos, asi como el cumplimiento normativo, factores
esenciales para la continuidad de las operaciones de la drogueria en
concordancia con las normativas vigentes. Esta metodologia nos
permitio alinear nuestras acciones con los estandares definidos por el
Manual de BPA, proporcionando asi una guia clara para la

implementacidn de soluciones efectivas.
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PLANIFICAR Y EJECUTAR LAS MEJORAS SEGUN LA

IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DEFICIENTES

Con base en los resultados obtenidos durante la evaluacion y la
identificacion de los puntos deficientes, se desarrollé un plan para
implementar mejoras especificas en la drogueria Distribuidora
Continental 6 S.A. Durante esta etapa, se abordo la descripcion de la
ejecucion de acciones correctivas y preventivas, utilizando la
informacion recopilada a través del Diagrama de Ishikawa. Ademas, se
empled un Diagrama de Gantt como herramienta para la planificacion,
proporcionando una visualizacion clara y detallada de las
implementaciones y plazos necesarios a lo largo de un periodo de seis
meses, reflejando asi un cronograma de actividades. Este enfoque
permitid comprender la duracion y secuencia de las actividades,
facilitando asi una planificacion efectiva y una ejecucion eficiente del
plan de implementacion de mejoras. El propoésito fundamental de esta
etapa fue garantizar el cumplimiento riguroso de las BPA, con el
objetivo de contribuir activamente a la obtencion exitosa de la

certificacion de BPA en la drogueria.
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IV. DESCRIPCION DEL PROCESO DE IMPLEMENTACION DE

MEJORAS

Finalmente, se procedio a detallar los resultados obtenidos a partir de
las mejoras implementadas en la drogueria, presentando una
descripcion clara de los cambios realizados. Ademas, se emplearon
fotografias como herramienta complementaria para proporcionar una
comprensidn visual de las modificaciones realizadas y su impacto en el

entorno laboral.
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RESULTADOS

En esta seccion, se presentd un andlisis detallado de las principales etapas
Ilevadas a cabo en el proceso de implementacion de mejoras para obtener la
certificacion BPA en la drogueria. Durante las cuatro etapas fundamentales,
se examinaron diferentes aspectos relacionados con el cumplimiento de las
normativas, la identificacion de puntos deficientes, la planificacion y
ejecucion de mejoras, y la descripcion del proceso de implementacién. El
proposito de cada etapa fue brindar una comprension integral del proceso y
contribuir a la mejora continua de las practicas de almacenamiento y
manipulacion de productos farmacéuticos. A continuacion, se detallaron las

etapas I, I1, 111y 1V de los resultados.

I.  DESCRIPCION DEL CUMPLIMIENTO PREVIO DE LA

NORMATIVA BPA

En la evaluacion inicial del cumplimiento previo de BPA en la
drogueria Distribuidora Continental 6 S.A., se llevd a cabo una
autoinspeccion diagnostica para evaluar la situacion inicial. Esta
autoinspeccion se realiz6 conforme a la guia de inspeccion disefiada
para laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes
aduaneros que almacenan productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios (Anexo N°1), que se encuentra en la

Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA.
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Se consideraron los siguientes factores aplicables a la drogueria:
Sistema de aseguramiento de la calidad, Personal, Instalaciones,
Equipos e instrumentos, Mobiliario, equipos y recursos materiales,
Almacén, Documentacion, Reclamos, Retiro del mercado y
Autoinspecciones. (Tabla N°1). La siguiente tabla detalla nueve
factores relacionados con el cumplimiento de la normativa BPA en la
drogueria. Cada uno de estos factores, que abarcan desde el
aseguramiento de la calidad hasta los retiros del mercado, fue evaluado
con el fin de detectar posibles irregularidades. La columna de
observaciones indica si se identificaron incumplimientos,
proporcionando asi una vision clara de la situacién inicial de la

drogueria y destacando los factores que requerian la implementacion de

mejoras.

TABLA N°1: Situacion inicial de la drogueria

FACTOR

OBSERVACIONES

Sistema de Aseguramiento de la calidad

No tiene observaciones

Personal

Tiene observaciones

Instalaciones, equipos e instrumentos

Tiene observaciones

Almacén

Tiene observaciones

Documentacion

Tiene observaciones

Reclamos

No tiene observaciones

Retiros del mercado

No tiene observaciones

Autoinspecciones

No tiene observaciones

Contratos para el servicio de almacenamiento

No aplica

Fuente: Elaboracion propia
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En este proceso, se procedio a identificar el porcentaje de cumplimiento
previo de las disposiciones establecidas en el acta de inspeccion (Figura N°1

y Tabla N°2)

El siguiente gréafico y tabla, representa el porcentaje de cumplimiento previo
de cada uno de los ocho factores evaluados en el acta de inspeccion de BPA.
Esta visualizacion proporciona una representacion del nivel de
cumplimiento de cada aspecto de la normativa BPA en la drogueria. A través
de esta representacion, se logré la identificacion de los puntos deficientes y

areas de mejora en términos de cumplimiento normativo.

FIGURA N°1: Cumplimiento previo del acta de inspeccion de BPA

Cumplimiento previo del acta de inspeccion de

BPA

Autoinspecciones )

Retiros del mercado J

Reclamos )

Documentacion )
Almacén ’

Instalaciones, equipos e instrumentos )
Personal )

Sistema de Aseguramiento de la calidad !

80% 85% 909% 95% 100%

Fuente: Elaboracion propia
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TABLA N°2: Resultados del cumplimiento previo del acta de inspeccion

de BPA
FACTOR items no items % de
cumplidos cumplidos Cumplimiento

Autoinspecciones 0 5 100
Retiros del mercado 0 5 100
Reclamos 0 4 100
Documentacion 1 23 96
Almacén 2 100 98
Instalaciones, equipos e 8 58 88
instrumentos

Personal 2 14 88
Sistema de Aseguramiento 0 12 100
de la Calidad

Fuente: Elaboracion propia

II. IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DEFICIENTES
Para la identificacion de los puntos deficientes, se empled la
herramienta de calidad conocida como “diagrama de Ishikawa’ también
denominada diagrama de espina de pescado o diagrama de causa y
efecto, para llevar a cabo un analisis de la causa-raiz. Esta técnica
grafica posibilita la identificacion, clasificacion, exposicion y
apreciacion clara de diversos elementos (causas) dentro de un sistema

gue pueden contribuir a un problema especifico (efecto). Este enfoque
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sistematico permiti6 mejorar el proceso y optimizar el tiempo de
manera mas estructurada. En nuestra representacion, la cabeza del
pescado simboliza el "cumplimiento deficiente de las BPA", mientras
que las aletas del pescado representan los cuatro factores principales
que influyen en este incumplimiento: personal, instalaciones equipos e
instrumentos, almacén y documentacién, como se detalla en la figura

N°1.

Cada una de estas aletas nos permite explorar en detalle las diferentes
areas de la drogueria que estan contribuyendo al incumplimiento de las
normativas establecidas. Este andlisis permitié visualizar las causas
especificas en concordancia con los elementos delineados en el Manual
de BPA. De esta manera, al desglosar cada factor en el diagrama de
Ishikawa, pudimos identificar de manera precisa los puntos deficientes

gue requerian mejoras (Figura 2).

PLANIFICAR Y EJECUTAR LAS MEJORAS SEGUN LA

IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DEFICIENTES

En funcion de los resultados obtenidos durante la evaluacion y la
identificacion de los puntos deficientes, se implement6é un plan que
abordd mejoras especificas. En esta etapa, se implement6 acciones
correctivas respaldadas por la informacion recopilada a través del
Diagrama de Ishikawa y apoyadas por la elaboracion de un Diagrama

de Gantt. (Cuadro N°3).
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FIGURA N°2: Diagrama de Ishikawa para identificar los puntos deficientes

ALMACEN PERSONAL

* Necesidad de mas
servicios higiénicos

* Ausencia de un drea
especializada para el
embalaje  de productos
termosensibles

* Se necesita comedor
mas amplic

L ) . )
* Calificacicn a la refrigeradora Un area de salud ocupacional

* Hacinamiento en el area de despacho, falta de espacio en
drea de productos controlados y productos con T controlada

* Falta de medidas de seguridad *Los almacenes exceden los limites permitidos de T°y
para evitar la pérdida de datos humedad

* Instalaciones eléctricas estaban deficientes
* Instalacion de mds camaras de videovigilancia

* MNecesidad de adguisicion de carretillas hidraulicas manuales, un
montacarga eléctrico, una faja transportadora y parihuelas plasticas

DOCUMENTACION INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

Fuente: Elaboracion propia

El objetivo principal fue asegurar el cumplimiento de las BPA,
contribuyendo asi a garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y sanitarios. Esto fue
fundamental para lograr con éxito la certificacion de BPA en la
drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Paralelamente, se
describieron los plazos asociados a la implementacion de mejoras y al
proceso de certificacion de BPA. Esta fase detalld los aspectos
temporales criticos del procedimiento, identificé los plazos clave para
la implementacion de mejoras y la consecucion de la certificacion.
Proporcionando un analisis temporal, se logré un entendimiento claro
de la duracidén y secuencia de las actividades, aspecto esencial para una

planificacion efectiva y una ejecucion eficiente del plan de mejoras
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CUADRO N°3: Planificacion y ejecucion - Diagrama de Gantt

Consideraciones
especificas

Implementacién de mejoras

Mayo-2022

Junio-2022

Julio-2022

Agosto-2022

Setiembre-
2022

Octubre-2022

INSTALACIONES,
EQUIPOS E
INSTRUMENTOS

a) Ampliacion del drea de
despacho, area de productos
controlados y el drea de
productos con temperatura
controlada 15°C-25°C

INSTALACIONES,

b) Instalacion de un aislante

EQUIPOS E térmico y deshumedecedores
INSTRUMENTOS portatiles en el almacén
PERSONAL c) Nuevos servicios higiénicos
PERSONAL d) Un area de salud ocupacional
PERSONAL e) Un nuevo comedor

INSTALACIONES,
EQUIPOS E
INSTRUMENTOS

f) Instalacion de cédmaras de
videovigilancia

INSTALACIONES,

g) Importacién de carretillas

EQUIPOS E hidraulicas manuales,

INSTRUMENTOS montacarga  eléctrico, faja
transportadora y parihuelas de
plastico

ALMACEN h) Se acondicioné una cortina de

PVC y aire acondicionado en el
area de productos refrigerados.
También se realizd la calificacion
a la refrigeradora

INSTALACIONES,

i) Reestructuracion del sistema

EQUIPOS E eléctrico
INSTRUMENTOS
DOCUMENTACION j) Instalacion de un sistema de

nube llamado DROPBOX

Fuente: Elaboracion propia
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La planificacion y ejecucion de las mejoras en la Drogueria
Distribuidora Continental 6 S.A. se refleja en el diagrama de Gantt
elaborado (Cuadro N°3). Para el factor instalaciones, equipos e
instrumentos, la ampliacion de las &reas especificas como despacho,
productos controlados y productos con temperatura controlada, se llevo
a cabo de manera integral en un periodo de tres meses, desde mayo hasta
julio del 2022. Luego, se realizaron intervenciones, como la instalacion
de aislante térmico y deshumedecedores portatiles, que demandaron

dos meses, de julio a agosto del 2022.

El enfoque hacia el factor personal también se materializd en este
proceso, con la implementacion de nuevos servicios higiénicos, un area
de salud ocupacional y un nuevo comedor, todo se concluyo6 en el
periodo de julio a agosto del 2022. En paralelo, factor instalaciones,
equipos e instrumentos, se llevé a cabo la instalacion de mas camaras
de videovigilancia, la importacién de equipos esenciales, como
carretillas hidraulicas, montacarga eléctrico, faja transportadora y
parihuelas de pléastico, se llevé a cabo en el periodo de julio a setiembre

del 2022.

Ademas, se destacan mejoras especificas en el factor almacén, se
implementd mejoras significativas como la instalacion de una cortina
de PVC vy aire acondicionado en un area especifica para el

almacenamiento de productos refrigerados. También se realizd una
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nueva calificacion a la refrigeradora, para garantizar su funcionamiento
Optimo y cumplir con los estdndares de almacenamiento requerido.

Asimismo, en el factor instalaciones, equipos e instrumentos, se realizé
una reestructuracion del sistema eléctrico, la cual se extendio por dos
meses, de septiembre a octubre de 2022. Finalmente, en el factor
Documentacion se implementd un sistema de nube denominado

Dropbox, completandose en el mes de octubre de 2022,

Este cronograma establecido proporcioné la base para el inicio del
proceso de certificacion el 9 de noviembre, demostrando un
entendimiento de la duracién y secuencia de las actividades, esenciales
para una planificacion efectiva y una ejecucion eficiente del plan de

implementacion de mejoras.

DESCRIPCION DEL PROCESO DE IMPLEMENTACION DE
MEJORAS

En esta etapa final, se detalld el proceso de implementacion de las
mejoras identificadas en las etapas previas. Se demostré como las
estrategias planificadas se realizaron en acciones concretas, con el fin
de promover la mejora continua en la gestién del cumplimiento
normativo. Es importante destacar que el logro alcanzado en esta etapa
fue fundamental para lograr la aprobacién de la certificacion de BPA

(Anexo N°2), representando un avance significativo en el
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fortalecimiento del aseguramiento de la calidad, seguridad y eficacia de

los productos comercializados en la drogueria.

a) ALMACEN - Ampliacion del area de despacho, area de productos
controlados y el area de productos con temperatura controlada 15°C-25°C

En los planos que detallan distribucion interna del almacén (Figura N°1),
se observa el disefio previo a la certificacion de BPA. Sin embargo, en
la figura N°2 se observa una ampliacion significativa en la
infraestructura, especificamente en el area de despacho, que se ha
demarcado con un encuadre de color rojo, donde se llevé a cabo una
ampliacion de 40 m2. Se puede visualizar de manera grafica la extension
del area de despacho (Foto N°1). Este aumento en el espacio destinado
al despacho se traduce en una mejora considerable de la eficiencia
operativa, permitiendo una gestion mas fluida y organizada de las

actividades relacionadas con la distribucion de productos.

Asimismo, en la figura N°L se observa un enmarcamiento de color
verde, que evidencia la ampliacion de 15 m2 en el area dedicada a
productos controlados, con una subdivision adicional para aquellos que
requieren una temperatura controlada entre 15°C y 25°C, se puede
observar la representacion gréafica en la Foto N°2. Esta expansion
estratégica no solo optimiza la capacidad de almacenamiento, sino que
también fortalece el cumplimiento de las normativas especificas,

asegurando condiciones adecuadas para la integridad de los productos.
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FOTO N°1: Area de despacho

La representacion visual de los cambios, tanto antes como después de la
certificacién, proporcioné una vision clara del progreso logrado,
permitiendo una evaluacion objetiva de los resultados obtenidos.
Ademaés, estas mejoras no solo han optimizado la operatividad interna
de la drogueria, sino que también la han situado en una posicion
favorable para cumplir con los estandares regulatorios y satisfacer las

demandas de un mercado en constante evolucion.

RESTRING,
?‘.'aml. ‘
PRODUCTOS 3

ONTROLADOS|

{’

‘ ’
O o R

FOTO N°2: Area de de productos controlados y productos con
temperatura controlada 15°C-25°C
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b) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS - Instalacion
de un aislante térmico y deshumedecedores portatiles en el almacén.

Se llevo a cabo una intervencion crucial en las instalaciones del
almacén. Se procedié a instalar un aislante térmico junto con
deshumedecedores portatiles. Esta intervencion se enfoc en controlar
los niveles de temperatura, los cuales se encontraban fuera del rango
permitido, representando un posible obstaculo para la aprobacion de la
renovacion de la certificacion BPA. La incorporacién de estas medidas,
visualizadas en la imagen Foto N°4 y Foto N°5, no solo demuestra un
compromiso con el cumplimiento de las normativas, sino que también
fortalece la infraestructura del almacén para garantizar condiciones

Optimas de almacenamiento y preservar la integridad de los productos.
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FOTO N°4: Instalacion del FOTO N°5: Deshumedecedor
aislante térmico en el almacén portatil en el almacén

¢) PERSONAL - Nuevos servicios higiénicos

En laimagen Foto N° y Foto N°7, se observa la implementacion exitosa
de nuevos servicios higiénicos como parte de las mejoras realizadas en
la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Como parte de estas
mejoras, se instalaron nuevos servicios higiénicos, una iniciativa que no

solo responde a los estandares de comodidad y salubridad, sino que
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también evidencia el compromiso de la empresa con la calidad del
entorno laboral y bienestar del personal. La Foto N°6 y Foto N°7 ofrecen
una visualizacion clara de estos espacios, destacando la importancia
asignada al cuidado y confort de los colaboradores. Esta accion no solo
contribuye al cumplimiento de las regulaciones pertinentes, sino que
también fortalece la cultura organizacional centrada en el bienestar y la

seguridad del personal.

FOTO N°6: Servicios higiénicos FOTO N°7: Servicios higiénicos
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d) PERSONAL — Area de salud ocupacional

En las fotos N°8 y N°9 se observa la implementacion de un area de salud
ocupacional. Se puede observar las &reas designadas para llevar a cabo
exadmenes médicos periddicos, asi como aquellas destinadas a brindar

apoyo en situaciones donde el personal pueda presentar problemas de

salud o enfrentar emergencias.

FOTO N°8: Area de salud ocupacional

FOTO N°9: Area de salud ocupacional
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e¢) PERSONAL - Un nuevo comedor

La foto N°10 muestra la implementacion de un nuevo comedor en la
Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Este nuevo comedor, mas
amplio y moderno, se disefid con el objetivo de brindar un area mas
amplia y comoda para los trabajadores durante su horario de refrigerio.
Asimismo, esta ampliacion del del &rea responde tanto a la necesidad de
mayor comodidad para los empleados como a la adopcion proactiva de

medidas de distanciamiento social debido a la pandemia de COVID-19.

Esta iniciativa refleja el compromiso de la empresa con el bienestar de
sus colaboradores, especialmente acentuada por las medidas de

distanciamiento social requeridas durante la pandemia.

FOTO N°10: Nuevo comedor
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f) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Instalacion de camaras de videovigilancia

En la foto N°11, se observa la implementacion de nuevas camaras de
videovigilancia en la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Esta
mejora en las instalaciones tiene como objetivo reforzar la seguridad y
el control de las instalaciones. La decision de implementar este sistema
de videovigilancia no solo responde a los requisitos normativos, sino
que también contribuye de manera significativa a la proteccién de

productos farmacéuticos y a la integridad de las operaciones logisticas.

FOTO N°11: Instalacion de camaras de videovigilancia
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g) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Importacion de carretillas hidrdulicas manuales, montacargas
eléctricos y parihuelas de plastico

En las fotos N°12, N°13, N°14 y N°15, se observa como parte de
implementacion de mejoras en el area de instalaciones, equipos e
instrumentos en la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A., la
importacion de carretillas hidraulicas manuales, un montacargas
eléctrico, una faja transportadora y parihuelas de plastico. Estos nuevos
equipos tienen como objetivo mejorar la eficiencia y seguridad en las
operaciones de almacenamiento y manipulacién de productos,
garantizando la mejora continua y cumplimiento de estdndares de

calidad.

FOTO N°12: Carret:”a hidraulica FOTO N°13: Montacal’ga eléctrico
manua
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FOTO N°14: Parihuelas de pléastico FOTO N°15: Faja transportadora

h) ALMACEN - Se acondicioné una cortina de PVC en el area de productos
refrigerados y aire acondicionado

En las fotos N°16 y N°17, se evidencia la ejecucion de mejoras
significativas en el area de almacenamiento de la Drogueria
Distribuidora Continental 6 S.A., como parte de la iniciativa para
renovar la certificacion de BPA. La implementaciéon de un éarea
especifica para el almacenamiento de productos refrigerados, junto con
la instalacion de una cortina de PVC vy aire acondicionado, representa
un avance significativo en la optimizacion del espacio de
almacenamiento y en el mantenimiento de las condiciones adecuadas

para la conservacion de productos sensibles a la temperatura.
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FOTO N°16: Cortina de PVC FOTO N°17: Aire acondicionado
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i) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Reestructuracion del sistema eléctrico

En las fotos N°18 y N°19, se observa la reestructuracion integral del

sistema eléctrico con tubos Conduit.

FOTO N°18: Reestructuracion FOTO N°19: Reestructuraciéon
del sistema eléctrico del sistema eléctrico

Esta iniciativa se realizé con el fin de mejorar la seguridad y la eficiencia

en el suministro eléctrico, asegurando un flujo de energia estable y

confiable en todas las areas del establecimiento.
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j) DOCUMENTACION- Instalacién de un sistema de nube llamado
DROPBOX

En la imagen N°20 se observa como parte de la implementacién de
mejoras en el area de documentacion de la Drogueria Distribuidora
Continental 6 S.A., la instalacion de un sistema de nube denominado
"Dropbox". Esta innovacion se disefi6 con el objetivo especifico de
prevenir la pérdida accidental de datos, fortaleciendo asi la gestién
documental y contribuyendo a la conformidad con los estandares

requeridos.

Dropbox

IMAGEN N°20: Instalacion de DROPBOX
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DISCUSION

I. DESCRIPCION DEL CUMPLIMIENTO PREVIO DE LA

NORMATIVA BPA

En Peru, las BPA para productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, segun la Resolucién Ministerial N° 132-
2015/MINSA, establecen directrices esenciales para garantizar la
calidad y seguridad de los productos almacenados. Estas normativas
incluyen medidas para el control de la temperatura y humedad, la
prevencion de la contaminacion cruzada, la implementacion de sistemas
de rotacion de inventario, entre otros. Cumplir con estas practicas no
solo es una exigencia legal, sino que también asegura la integridad y
eficacia de los medicamentos, promoviendo asi la proteccion de la salud

publica (7).

Por ende, la implementacion de mejoras con el fin de obtener la
certificacion BPA en una drogueria es esencial para asegurar el
cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad en el
almacenamiento y manipulacién de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios. En concordancia con el
Decreto Supremo N°014-2011-SA, la certificacién BPA cuenta con una
vigencia de tres afios, 1o que no solo evidencia la capacidad de la

drogueria para cumplir con las exigencias regulatorias, sino también
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para garantizar la disponibilidad de productos seguros y de alta calidad

(13).

En la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A., se constatd que el
Certificado de BPA tenia una fecha de vencimiento inicial el 15 de
enero del 2022. Sin embargo, debido al estado de emergencia nacional
declarado y en concordancia con el marco normativo establecido en la
primera disposicion complementaria transitoria del Decreto Legislativo
N°1497 y el Decreto Supremo 184-2020-PCM, se dispuso la prorroga
por un afio de los titulos habilitantes cuyo vencimiento coincidié con el
periodo de emergencia nacional. En consecuencia, segun lo estipulado
en dicho marco normativo, se extendio la validez del certificado hasta

el 15 de enero del 2023.

Por consiguiente, tras la prorroga de un afio, la Drogueria Distribuidora
Continental 6 S.A. contd con una certificacion BPA vigente durante
cuatro afios y en el afio 2022 se encontro en proceso de renovacién. En
este contexto, se llevd a cabo una evaluacion para identificar areas
deficientes que requieran la implementacion de mejoras, con la
finalidad de preservar los estandares de calidad y seguridad en el

manejo y almacenamiento de los productos.

Esta autoinspeccion diagnostica fue crucial para abordar las areas

deficientes, como las relacionadas con el factor “Personal”, donde se
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encontré un porcentaje de cumplimiento de 88% segln los resultados
de la figura N°1. De acuerdo con la Resolucion Ministerial N°132-
2015/MINSA, el ambiente laboral debe ser confortable para el personal.
Sin embargo, nuestros resultados indicaron que el personal enfrenta
situaciones desfavorables, como el hacinamiento y la falta de espacio
en el &rea de despacho del almacén, area de productos controlados y
productos con temperatura controlada. Estas condiciones no solo
incumplen con la normativa establecida, sino que también pueden
comprometer la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos

meédicos y productos sanitarios almacenados.

En el factor “Instalaciones, equipos e instrumentos”, se observo un
porcentaje de cumplimiento del 88% segun la figura N°1. Este resultado
se atribuye al hecho de que las instalaciones presentan diversas
deficiencias que no cumplen con los estandares establecidos por la
Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA. Se identifico una falta de
mantenimiento en las instalaciones eléctricas, situacion que podria
implicar un riesgo para la seguridad del personal y de los productos
almacenados. Ademas, se evidencid la necesidad de servicios
higiénicos adicionales para el personal, una ampliacién del comedor
debido a la insuficiencia de espacio, y la expansion de areas como el
despacho, productos controlados y productos con temperatura

controlada.
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En cuanto a las condiciones ambientales, se observo que la temperatura
y humedad de los almacenes superaron los limites permitidos, lo que
podria afectar la calidad de los productos almacenados. Este hallazgo
respalda la investigacion realizada por Del Pilar C. (2019), el cual
indica que almacenamiento por periodos prolongados en condiciones
cerca 0 que exceden los pardmetros especificos podria inducir
variaciones en el dosaje, asi como cambios en la apariencia y pH de los
medicamentos. Estos resultados enfatizan la necesidad de aplicar
estrictamente las BPA para asegurar la efectividad y seguridad de los
productos farmacéuticos (14). Ademas, se detecto6 la falta de cdmaras

de videovigilancia suficientes para garantizar la seguridad del almacén.

Con respecto al equipamiento, se identificé la necesidad de reemplazar
las parihuelas de madera por parihuelas de plastico, asi como la
adquisicion de carretillas hidraulicas manuales y montacargas
eléctricos con el fin de mejorar las operaciones de carga y descarga.
Estas deficiencias ponen en riesgo el cumplimiento de los estandares de
calidad y seguridad, destacando la importancia de implementar mejoras
para garantizar el adecuado almacenamiento y manipulacion de los

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

En el factor “Almacén”, se obtuvo un porcentaje de cumplimiento del

98% segun la figura N°1. Este resultado se debe a la ausencia de una

infraestructura adecuada que garanticen las condiciones necesarias para
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mantener la cadena de frio, como la implementacion de una esclusa de
PVC y un sistema de aire acondicionado. Ademas, se identificé la
necesidad de realizar una nueva calificacion a la refrigeradora para

garantizar que pueda mantener los rangos de temperatura requeridos.

Segln la Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA, establece los
requisitos para los equipos de refrigeracion, indicando que deben
ubicarse en zonas con poca variacion de temperatura externa y
protegidas de la luz solar directa. Ademas, menciona la necesidad de
contar con sistemas de climatizacion en las areas de almacenamiento
para productos sensibles a la temperatura, asi como dimensiones
adecuadas que aseguren una distribucion uniforme del aire y la
temperatura, minimizando los riesgos de contaminacién. Los resultados
destacan la brecha entre estas normativas y la realidad observada en el
almacén, destacando asi la necesidad de tomar medidas para garantizar
principalmente la calidad y la preservacion optima de los productos
almacenados, mas alld de cumplir con los estandares reglamentarios

establecidos.

Asimismo, es esencial que las refrigeradoras cumplan con los requisitos
de disefio y capacidad para garantizar la integridad de los productos
almacenados, asi como llevar un registro adecuado de las temperaturas.
En este sentido, la calificacion de la refrigeradora y su capacidad para

mantener los rangos de temperatura especificados por el fabricante son
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aspectos cruciales para asegurar el cumplimiento normativo y preservar

la calidad de los productos farmacéuticos almacenados (7).

En el factor "Documentacidn™, se registrd un nivel de cumplimiento del
96%, como se evidencia en la figura N°1. Aunque este resultado indica
un alto nivel de cumplimiento, resalta la necesidad de mejorar el
sistema de gestion documental. La forma actual de almacenamiento
carece de la seguridad necesaria, dado que los documentos se guardan
en dispositivos fisicos que pueden estar expuestos a dafios, como la
humedad o el fallo del equipo, poniendo en peligro la integridad de los

registros almacenados.

Segln la Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA, establece los
criterios esenciales para la gestion documental en establecimientos
farmacéuticos. De acuerdo con esta normativa, la documentacion debe
asegurar la existencia de evidencia documentada, trazabilidad y
disponibilidad en caso de cualquier investigacion. Asimismo, se
requiere que los documentos se archiven de manera segura y asegurar
su facil accesibilidad para inspecciones autorizadas o investigaciones
posteriores. Es fundamental que se establezcan procedimientos para
hacer frente a la posible pérdida o deterioro de la documentacion, junto
con la implementacién de copias de seguridad con el fin de evitar
cualquier eventualidad que pudiera resultar en la pérdida accidental de

datos (7).
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Finalmente, se destaca un aspecto fundamental: los factores “Sistema
de aseguramiento de la calidad”, “Reclamos”, “Retiro del mercado” y
“Autoinspecciones” lograron un cumplimiento del 100% antes de la
implementacion de mejoras en la drogueria. Este hallazgo es un
indicador del enfoque previo de la empresa, demostrando una sélida
base de procedimientos alineados con las BPA. Este resultado
evidencia un compromiso proactivo con la garantia de la calidad y
seguridad de los productos, lo que refleja una atencion constante hacia
la salud y bienestar de los consumidores. Ademas, este logro inicial
establece las bases para una mejora continua y fortalece la posicion
competitiva de la drogueria en el mercado, asegurando que sus
productos no solo cumplan con las normativas, sino que también se
distingan por su excelencia y su capacidad para garantizar la proteccion

y seguridad de los consumidores.

I1. IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DEFICIENTES

Después de haber llevado a cabo la autoinspeccion diagndstica de la
drogueria y haber identificado los factores que no presentaban un 100%
de cumplimiento, procedimos a utilizar el diagrama de Ishikawa como
una herramienta adicional para identificar los puntos deficientes que
contribuian al cumplimiento deficiente de las Buenas Préacticas de

Almacenamiento (BPA).
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Al analizar estos puntos deficientes identificados mediante el diagrama
de Ishikawa, pudimos determinar areas especificas que necesitaban la
implementacion de mejoras para lograr el cumplimiento adecuado de
las BPA. Los resultados de este andlisis destacaron la situacion en la
drogueria Distribuidora Continental 6 S.A., lo que nos permitio
profundizar en las posibles causas del incumplimiento en areas clave
como el personal, el almacenamiento, la documentacion y las

instalaciones, equipos e instrumentos.

En el factor “Personal”, se identifico la necesidad de més servicios
higiénicos, y de contar con un comedor de mayor capacidad. Ademas,
se planted la implementacion de un area de salud ocupacional, con el
objetivo de abordar y mejorar las condiciones de salud y bienestar del

personal en el entorno laboral.

La identificacion de estos puntos deficientes como la necesidad de méas
servicios higiénicos y un comedor de mayor capacidad para el personal
encuentra respaldo en la Resolucion Ministerial 132-2015, que subraya
la importancia de proporcionar un ambiente laboral confortable. Esta
normativa reconoce que un entorno laboral adecuado no solo contribuye
al bienestar del personal, sino que también puede influir de manera

positiva en su desempefio y productividad.
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Por otro lado, la implementacién de un area de salud ocupacional, en
este contexto, también se alinea con el objetivo de garantizar un
ambiente laboral confortable para el personal. Al ofrecer servicios
médicos basicos y promover practicas de salud preventiva, la empresa
no solo cumple con los estandares regulatorios, sino que también
demuestra un compromiso con el cuidado y el bienestar de sus

empleados.

En el factor “Instalaciones, equipos e instrumentos”, se identifico
hacinamiento en el area de despacho, escasez de espacio en areas de
destinadas al almacenamiento de productos controlados y productos
con temperatura controlada. Ademas, se comprobd que los almacenes
excedian los limites permitidos de temperatura y humedad y se
identificoO deficiencias en las instalaciones eléctricas. También se
reconocio la necesidad de adquirir carretillas hidraulicas manuales, un
montacarga eléctrico, una faja transportadora y parihuelas de plastico.
Por otro lado, como una medida de mejora se propuso realizar la

instalacién de mas camaras de videovigilancia.

El hacinamiento en el area de despacho se exacerbé debido al ingreso
de nuevas lineas de venta, lo que resulto en un aumento significativo en
el volumen de productos. Este incremento ejercio presion adicional

sobre el espacio disponible en el almacén de despacho, contribuyendo
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asi al problema de hacinamiento identificado durante el embalaje de los
productos. Asimismo, ello puede generar un aumento en los errores de
embalaje y envio, asi como posibles accidentes debido al espacio

limitado.

Por otro lado, en relacion con el area de productos controlados y con
temperatura controlada, se observé que, con el paso de los afios, ciertos
productos farmacéuticos han experimentado cambios en las
condiciones de temperatura requeridas para su almacenamiento. Estas
modificaciones en las especificaciones de almacenamiento han dado
lugar a la necesidad de reorganizar el espacio disponible para cumplir
con las nuevas directrices, lo cual, a su vez, ha contribuido a la escasez

de espacio en estas areas deficientes.

Por lo tanto, la incapacidad para reorganizar el espacio de manera
efectiva segun las nuevas condiciones de temperatura puede resultar en
la exposicion de productos a condiciones ambientales inadecuadas, lo
que potencialmente compromete su calidad y eficacia. Asimismo, se
alinea con las directrices establecidas en la Resolucion Ministerial
N°132-2015/MINSA, la cual resalta la necesidad de contar con areas
delimitadas y equipadas adecuadamente para garantizar el

cumplimiento de las BPA y la seguridad de los productos.
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Es importante destacar que estos factores subyacentes, tales como la
ampliacion de las lineas de venta y las modificaciones en los requisitos
de almacenamiento de productos farmacéuticos, no solo han incidido
en el hacinamiento y la insuficiencia de espacio, sino que también
resaltan la importancia de una planificacion y una gestion proactiva de
los recursos. Esto es esencial para ajustarse a las necesidades variables
del mercado, asegurando el cumplimiento de los estandares de calidad

y seguridad.

En este sentido, la planificacién proactiva es fundamental para
adaptarse a las demandas cambiantes del mercado, como lo sugiere la
Resolucién Ministerial N°132-2015/MINSA, asegurando que las
instalaciones cumplan con los estandares de calidad y seguridad
requeridos. Esto implica considerar aspectos como el flujo secuencial y
la disposicion efectiva del espacio interior del almacén, asi como la
adecuacion de las dimensiones y equipamiento para una organizacion
correcta de los productos, evitando riesgos de contaminacién y

asegurando una rotacién adecuada de las existencias.

Por otro lado, la verificacion de que los almacenes excedian los limites
permitidos de temperatura y humedad, junto con la identificacion de
deficiencias en las instalaciones eléctricas, plantea una preocupacion

significativa en cuanto a la seguridad y calidad de los productos
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farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios
almacenados. Esto se alinea directamente con las directrices
establecidas en la sugiere la Resolucién Ministerial N°132-
2015/MINSA, especificamente en lo que respecta a la iluminacion,
temperatura y humedad adecuadas para el almacenamiento de estos

productos.

Es fundamental mantener condiciones ambientales Optimas en los
almacenes para garantizar la integridad y eficacia de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. El exceso
de temperatura y humedad puede comprometer su estabilidad, poniendo
en riesgo su calidad y seguridad. Ademas, las deficiencias en las
instalaciones eléctricas representan un peligro adicional al propiciar
fallos en los sistemas de control de temperatura y humedad, asi como

aumentar la probabilidad de incidentes como cortocircuitos o incendios.

Finalmente, considerando la necesidad de adquirir equipos y
herramientas adicionales para el adecuado funcionamiento del almacén,
se revela la importancia de cumplir con las regulaciones establecidas
por la Resolucién Ministerial N°132-2015/MINSA en cuanto a la
gestion de equipos y recursos. La adquisicion de carretillas hidraulicas
manuales, un montacarga eléctrico, una faja transportadora y parihuelas

de pléstico se alinea con las directrices que exigen disponer de los
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elementos adecuados para asegurar la conservacion de las condiciones,

atributos y propiedades de los productos almacenados.

Asimismo, la propuesta de instalar mas cadmaras de videovigilancia se
fundamenta en la necesidad de garantizar la seguridad de los productos
almacenados, de acuerdo con lo establecido en las regulaciones que
requieren medidas de seguridad para prevenir el hurto y el uso indebido
de los mismos. También se destaca la importancia de restringir el
acceso al almacén Unicamente a personal debidamente autorizado y de
informar a las autoridades pertinentes sobre cualquier incidente,
acciones cruciales para cumplir con los requisitos de seguridad

establecidos por la normativa actual.

En el factor “Almacén”, se identificd la ausencia de un é&rea
especializada para el embalaje de productos refrigerados. Este hallazgo
podria comprometer la calidad y eficacia de los productos refrigerados
almacenados. Aunque el personal puede estar debidamente capacitado
para manipular estos productos de manera adecuada, la falta de un éarea
especifica para el embalaje de productos refrigerados podria aumentar
los riesgos. Principalmente, el cambio de temperatura durante el
proceso de embalaje, ya que podria comprometer la integridad y
estabilidad de los productos refrigerados si no se controla

adecuadamente.
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Asimismo, en un estudio llevado a cabo por Garcia (2021), se resalta la
importancia de mantener la cadena de frio durante la distribucion de
productos farmacéuticos. Se menciona que esta cadena es esencial para
preservar la calidad, eficacia y seguridad de los productos refrigerados,
los cuales requieren una temperatura controlada entre +2° y +8° C.
Ademas, se sefiala que las interrupciones en esta cadena pueden
comprometer la estabilidad de los productos y generar pérdidas
econdmicas (15). En este contexto, la ausencia de un &rea especializada
para productos refrigerados durante el embalaje resalta como un area
deficiente que requiere atencion para garantizar el cumplimiento
adecuado de las BPA y salvaguardar la calidad y seguridad de los

productos.

)

En el factor “Documentacion”, se identificd una falta de medidas de
seguridad para evitar la pérdida accidental de datos. Este hallazgo
constituy6 un punto deficiente en lo que respecta a la integridad y
confidencialidad de la informacion vinculada con las operaciones de la
drogueria. Esto es abordado por la Resolucion Ministerial N°132-
2015/MINSA, la cual destaca la importancia de establecer
procedimientos claros para evitar la pérdida o dafio de la

documentacién, asi como la necesidad de contar con copias de

seguridad, especialmente cuando se trata de registros electronicos.
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Esta ausencia de medidas de seguridad puede tener implicaciones
negativas en la pérdida de datos criticos que podrian ocasionar
interrupciones en la cadena de suministro, retrasos en la
comercializacion de productos y potenciales riesgos para la salud
publica. Ademas, la exposicion de informacion confidencial de la
drogueria, puede llevar a la violacion de la privacidad y los derechos de
propiedad intelectual, lo que puede tener consecuencias legales y

financieras para la empresa.

En vista de estos hallazgos, resulta esencial llevar a cabo la
implementacién de mejoras en estas areas con el fin de garantizar la
calidad y seguridad de los productos almacenados, asi como el

cumplimiento normativo.

1. PLANIFICAR Y EJECUTAR LAS MEJORAS SEGUN

LA IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS DEFICIENTES

Los hallazgos obtenidos durante la evaluacion y la identificacion de los
puntos deficientes permitieron la implementacion efectiva de un plan
de mejoras en la Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. Este plan
se ejecutd en funcion de las necesidades especificas identificadas,
respaldado por la informacion recopilada a traves del Diagrama de

Ishikawa y complementado con un Diagrama de Gantt. El objetivo
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principal fue garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y sanitarios, lo que a su vez

contribuy6 al cumplimiento de las BPA.

La planificacion detallada de las acciones correctivas incluyo la
descripcion de plazos asociados tanto a la implementaciéon de mejoras
como al proceso de certificacion de BPA. Este enfoque permitio una
comprensidn clara de la duracion y secuencia de las actividades, lo que

fue crucial para una ejecucion efectiva del plan.

En el factor instalaciones, equipos e instrumentos, se destacd la
necesidad de expandir areas especificas como despacho, productos
controlados y productos con temperatura controlada, asi como la
implementacién de medidas adicionales como la instalacion de aislante
térmico y deshumedecedores portatiles para abordar problemas
especificos de temperatura y humedad en los almacenes. Sin embargo,
una de las limitaciones fue el tiempo necesario para realizar la
expansion de los almacenes. Este proceso no solo implicaba la creacion
de nuevas secciones fisicas, sino también la reestructuracion de las
areas actuales para mejorar la organizacion y el flujo de los productos.
Ademas, se enfrentaba la presidon de aprovechar al maximo el tiempo
en que los contenedores permanecian en el almacén de aduanas sin

generar costos adicionales por almacenamiento.
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Para superar esta limitacion, se coordind las actividades de construccion
y reorganizacion de los almacenes para que coincidieran con los
periodos en que los contenedores estaban en el almacén de aduanas.
Esto permitié maximizar el uso del tiempo y los recursos disponibles,

minimizando asi los costos asociados con el almacenamiento adicional

En el factor personal, la implementacién de nuevos servicios
higiénicos, un area de salud ocupacional y un nuevo comedor, demandé
un periodo de duracion de julio a agosto del 2022, donde no solo se
Ilevo a cabo la construccién fisica de las infraestructuras, sino también
la realizacion de la adquisicion de materiales, contratacién del personal,

coordinacion logistica y otros aspectos operativos y administrativos.

Ademas, es importante tener en cuenta que la duracién de dos meses no
solo abarca el tiempo necesario para la implementacion fisica de las
mejoras, sino también el lapso destinado al ajuste y la preparacion de
los nuevos servicios antes de su total funcionalidad. Este tiempo
adicional garantiza que todas las instalaciones estén operativas en su
totalidad y cumplan con los estandares de calidad y seguridad

necesarios antes de ser empleadas por el personal.

En el factor instalaciones, equipos e instrumentos, se dio la instalacion

de méas camaras de videovigilancia. Tuvo una duracion de dos meses,

en primer lugar, se considerd el proceso de seleccién de las camaras
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adecuadas para las necesidades especificas de seguridad de la
drogueria. Esto implico la evaluacion de diferentes opciones en el
mercado, la comparacion de caracteristicas y capacidades, y la toma de

decisiones sobre qué sistemas son los més apropiados.

Una vez seleccionadas las cdmaras, se procedio con la instalacion fisica,
asimismo, es importante garantizar que las cAmaras estén correctamente
configuradas y conectadas a un sistema central de monitoreo para que
sean efectivas en su funcién de vigilancia. Por lo tanto, su
implementacion efectiva se llevd en ese tiempo debido a la
planificacion, seleccion, instalacién y cumplimiento de requisitos

legales.

En el factor instalaciones, equipos e instrumentos, se llevd a cabo
importaciones de equipos esenciales como carretillas hidraulicas,
montacarga eléctrico, faja transportadora y parihuelas de plastico, para
mejorar la eficiencia y seguridad en las operaciones de almacenamiento
y manipulacion de productos. Este proceso, se llevé a cabo durante un
periodo de tres meses, desde julio hasta septiembre de 2022, durante
este periodo se realizaron actividades relacionadas con la identificacion
de proveedores confiables hasta la coordinacion de los procesos de

envio y recepcion de los equipos.
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Sin embargo, este proceso se vio afectado por ciertas limitaciones que
impactaron en el tiempo de importacion y la ejecucion de las acciones
correctivas. En primer lugar, se encontrd un desafio significativo en la
seleccion de los equipos adecuados y proveedores confiables. Se
necesitod un tiempo considerable para analizar y tomar decisiones sobre
qué equipos adquirir y de que proveedores, dado que habia multiples
opciones en el mercado y era crucial elegir aquellos que cumplieran con
los rigurosos requerimientos de la drogueria. Este proceso de
evaluacion exhaustiva se vio dificultado por la limitacion de confiar en
fotos y videos proporcionados por los proveedores, lo que redujo la

capacidad de evaluacion directa de los productos.

Una limitacion especifica surgié durante la importacion de las
parihuelas de plastico, ya que estas presentaban dos tipos de carga:
estatica y dinamica. En la primera importacion realizada, no se tuvo en
cuenta el factor de carga dindmica, lo que resulto en parihuelas que no
tenian la resistencia suficiente para soportar la carga en movimiento
cuando eran utilizadas con montacargas. Este error condujo a la
deformacion de las parihuelas durante su uso, lo que requeria medidas
correctivas inmediatas para evitar interrupciones en las operaciones.
Como solucién temporal, se optd por utilizar doble parihuela para
aumentar la resistencia, aunque esta no era una solucion ideal ni

sostenible a largo plazo.
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Posteriormente, se realizd una nueva importacion de parihuelas, esta
vez teniendo en cuenta tanto la carga estatica como la dinamica. Esta
experiencia resaltdé la importancia de considerar todos los aspectos
técnicos y especificaciones de los equipos durante el proceso de
adquisicién, para evitar contratiempos y garantizar la eficacia y
seguridad de las operaciones de almacenamiento y manipulacion de

productos.

En el factor almacén, la delimitacién de un area dedicada a productos
refrigerados, la instalacion de una cortina de PVC y aire acondicionado
en dicha area, junto con la realizacion de una nueva calificacion a la
refrigeradora, represent6 un avance importante hacia la mejora de las

condiciones de almacenamiento y conservacion de productos.

La implementacion de la cortina de PVC vy el aire acondicionado en el
area de productos refrigerados ayud6 a mantener condiciones
ambientales estables y controladas, preservando la integridad de los
productos sensibles a la temperatura. Es importante destacar que, si bien
la recalificacion de la refrigeradora mostro que cumple con el rango de
temperatura adecuado (entre 2 y 8 grados centigrados), se observé cierta
variabilidad en la estabilidad de la temperatura. Sin embargo, a pesar

de esta variabilidad, la refrigeradora fue aprobada en la calificacion.
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En el factor instalaciones, equipos e instrumentos, se realizd la
reestructuracion del sistema eléctrico con tubo Conduit, durante el
periodo de setiembre a octubre del 2022. Esta implementacion mejora
la seguridad y eficiencia al garantizar un suministro eléctrico confiable,
ademaés utilizar tubos Conduit para la reestructuracion demostré un
enfoque proactivo hacia la seguridad eléctrica, ya que proporcion6 una
proteccion para los cables eléctricos, minimizando el riesgo de
cortocircuitos. Con esto, se demostr6 un compromiso con la
implementacion de medidas correctivas para abordar deficiencias

identificadas en el sistema eléctrico.

En el factor Documentacion, se destaca la implementacion de un
sistema de nube denominado Dropbox para la gestion de la
documentacién que fue parte integral del proceso de mejora, lo que
permitio cumplir con la normativa, evitando la pérdida accidental de
datos. Esta iniciativa, llevada a cabo durante el dltimo mes, octubre,
antes de la fecha programada para iniciar el tramite del proceso de BPA,
destaca la importancia asignada a la organizacion y seguridad de la
documentacién, elementos fundamentales para el cumplimiento

normativo y la eficiencia operativa.

La adopcién de un sistema de nube como Dropbox para la gestion

documental demuestra un enfoque innovador y tecnolégico hacia la

administracion de datos. Almacenar la documentacién en la nube no
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solo facilita el acceso remoto y la colaboracion entre los equipos, sino
que también ofrece una mayor seguridad al garantizar la proteccion y
copia de seguridad de los archivos importantes. Esto es especialmente
relevante en el contexto normativo, donde la pérdida accidental de datos

podria tener consecuencias graves para la drogueria.

Finalmente, el cronograma establecido proporcioné una base sélida
para el inicio del proceso de certificacion de BPA, demostrando un
entendimiento claro de los plazos y secuencia de actividades necesarios
para cumplir con los estandares de calidad y seguridad exigidos. Luego,
de realizar todas las implementaciones de mejora en las areas
deficientes, se logré el 100% en todos los factores evaluados, lo que nos
llevo a la aprobacion satisfactoria de las BPA en la drogueria

Distribuidora Continental 6 S.A.

V. DESCRIPCION DEL PROCESO DE IMPLEMENTACION DE

MEJORAS

a) ALMACEN - Ampliacion del 4rea de despacho, area de productos
controlados y el area de productos con temperatura controlada 15°C-

La ampliacion del area de despacho, que fue demarcada en el plano de
distribucion interno del almacén posterior a la certificacion, emerge
como uno de los cambios mas notables. Esta ampliacion de 40 m?2 ha
brindado una capacidad adicional para administrar los procesos de

distribucion de productos de manera mas eficiente y ordenada. Al crear

68



un espacio extra para la manipulacion y preparacion de pedidos, la
drogueria ha logrado mejorar tanto la velocidad como la precision en la
entrega de mercancias, generando asi una mejora palpable en la

experiencia del cliente y su satisfaccion.

Por otro lado, la expansion del area destinada a productos controlados,
junto con una subdivisién adicional para aquellos que requieren
condiciones de temperatura especificas, también destaca como un paso
significativo en el proceso de mejora. Este aumento no solo ha
incrementado la capacidad de almacenamiento, sino que también ha
garantizado condiciones Optimas para la integridad de los productos
sensibles a la temperatura. Al cumplir con las normativas especificas
sobre el almacenamiento de productos controlados, la drogueria ha
reafirmado su compromiso con la calidad y seguridad de los productos
gue maneja, consolidando asi su reputacion y credibilidad en el

mercado.

b) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Instalacion de un aislante térmico y deshumedecedores portatiles en el
almacén.

La intervencion crucial en las instalaciones del almacén se llevo a cabo
como parte del proceso de mejora. Se instal6é un aislante térmico junto
con deshumedecedores portatiles para controlar los niveles de

temperatura, que previamente estaban fuera del rango permitido. Esta
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situacion representaba un posible obstaculo para la renovacion de la
certificacion BPA, lo que resaltaba la necesidad de tomar medidas
urgentes. Las acciones implementadas, evidenciadas en las imagenes
Foto N°4 y Foto NO°5, reflejaron un firme compromiso con el
cumplimiento de las normativas establecidas. Ademas, fortalecieron la
infraestructura del almacén al garantizar condiciones Optimas de
almacenamiento. Esto fue esencial para preservar la integridad de los
productos farmacéuticos y sanitarios, contribuyendo asi a mantener los

estandares de calidad y seguridad exigidos por la certificacion BPA.

La visualizacién de estas mejoras proporciond una evidencia clara del
progreso realizado en el factor de instalaciones. Ademas, subrayo el
enfoque proactivo de la drogueria hacia la gestidn de sus recursos y la
adaptacion a las demandas del mercado. En ultima instancia, estas
intervenciones beneficiaron a la drogueria al garantizar el cumplimiento
de las regulaciones y reforzar su reputaciébn como un proveedor
confiable y comprometido con la excelencia en el manejo y

almacenamiento de sus productos.

¢) PERSONAL - Nuevos servicios higiénicos

La implementacion exitosa de nuevos servicios higiénicos en la
Drogueria Distribuidora Continental 6 S.A. se observd claramente en la

Foto N°6 y Foto N°7. Estos nuevos servicios higiénicos representaron
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una mejora significativa en las instalaciones de la empresa, destacando
su compromiso con el bienestar y la comodidad del personal. La
instalacion de estos servicios no solo cumplié con los estdndares de
salubridad y confort laboral, sino que también demostré la dedicacion

de la empresa hacia la calidad del entorno laboral.

Las fotos proporcionaron una visualizacion clara de estos espacios
renovados, enfatizando el valor que la empresa asigna al cuidado y
bienestar de sus colaboradores. Esta iniciativa no solo cumplio con las
regulaciones pertinentes en materia de seguridad e higiene, sino que
también fortalecié la cultura organizacional de la empresa al centrarse

en el bienestar y la seguridad del personal.

d) PERSONAL — Area de salud ocupacional

La implementacién del area de salud ocupacional en la Drogueria
Distribuidora Continental 6 S.A., evidenciada en las fotos N°8 y N°9, no
solo responde a las regulaciones laborales y normativas pertinentes, sino
que también refleja el compromiso de la empresa con la seguridad y el

bienestar de su personal.

En Perd, la normativa relacionada con la salud ocupacional y la
seguridad laboral esta regida principalmente por la Ley N° 29783, Ley
de Seguridad y Salud en el Trabajo, su reglamento aprobado mediante

el Decreto Supremo N° 005-2012-TR, y la Resolucién Ministerial RM
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132-2015. Esta legislacion establece las disposiciones generales para
garantizar condiciones seguras y saludables en los lugares de trabajo, asi
como la prevencion de riesgos laborales y la promocion de una cultura

de prevencion en las empresas.

e¢) PERSONAL - Un nuevo comedor

La implementacion del nuevo comedor para el personal refleja el
compromiso de la empresa con el bienestar y la comodidad de sus
trabajadores, en linea con las disposiciones de la Resolucién ministerial
132-2015, que establece directrices para garantizar condiciones seguras
en el entorno laboral. Al proporcionar un espacio mas amplio y acogedor
para el horario de refrigerio, la drogueria no solo cumple con las
regulaciones vigentes, sino que también busca mejorar la experiencia
laboral de sus trabajadores y fomentar un entorno laboral mas positivo

y colaborativo.

Este tipo de iniciativas no solo contribuyen al bienestar individual de los
trabajadores, sino que también pueden generar resultados positivos en
cuanto a la productividad y la satisfaccion laboral. Ademas, al ofrecer
un entorno propicio para el descanso y la interaccion social, la empresa
puede fomentar un sentido de pertenencia y compromiso entre su
personal, lo que a su vez puede traducirse en un mejor desempefio y

rendimiento en el trabajo.
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f) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS - Instalacion de
camaras de videovigilancia

La implementacion de nuevas camaras de videovigilancia en la
drogueria representa una medida importante para fortalecer la seguridad
y proteccion tanto de los activos de la empresa como del personal. Las
camaras de seguridad no solo disuaden el comportamiento delictivo,

sino que también proporcionan evidencia crucial en caso de incidentes.

Esta mejora en las instalaciones esta en linea con las normativas y
regulaciones relacionadas con la seguridad en el lugar de trabajo, que
requieren que las empresas implementen medidas adecuadas para
proteger a su personal y sus activos. Por ejemplo, la normativa RM 132-
2015 establece directrices especificas para garantizar condiciones
seguras y saludables en el trabajo, lo que incluye la implementacion de

sistemas de seguridad adecuados.

g) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Importacion de carretillas hidraulicas manuales, montacargas
eléctricos y parihuelas de plastico

La adquisicién e implementacién de estos equipos en el factor de
instalaciones de la drogueria representa un paso significativo en el
proceso de mejora operativa. La carretilla hidraulica manual, el

montacargas eléctrico, las parihuelas de plastico y la faja transportadora,
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no solo evidencian el compromiso de la empresa con la modernizacion
de sus procesos, sino también con la mejora continua de su
infraestructura operativa. Al invertir en herramientas modernas y
eficientes, la drogueria busca mantener su competitividad en el mercado
y asegurar la calidad y seguridad de sus operaciones. Estos equipos no
solo aumentan la eficiencia en las operaciones logisticas, sino que
también reducen el riesgo de lesiones y accidentes laborales asociados

con la manipulacién manual de cargas pesadas.

En este sentido, la Resolucion Ministerial 132-2015 en Per( desempefia
un papel fundamental al establecer directrices especificas para
garantizar la seguridad y salud ocupacional en el trabajo. Esta normativa
incluye disposiciones relacionadas con la provision de equipos seguros
y adecuados para las tareas laborales, lo que subraya la importancia de
que las empresas cuenten con herramientas que cumplan con los
estandares de seguridad establecidos. Por lo tanto, la adquisicion de
estos equipos no solo se alinea con las necesidades operativas de la
empresa, sino que también cumple con los requisitos legales y
normativos establecidos para garantizar un ambiente laboral seguro y

saludable para todos los trabajadores.
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h) ALMACEN - Se acondicioné una cortina de PVC en el area de
productos refrigerados v aire acondicionado

La implementacion de un &rea designada para productos refrigerados en
el almacén es una medida estratégica que permite una mejor
organizacion y manejo de los productos que necesitan mantenerse a
temperatura controlada. Al delimitar un espacio especifico, la drogueria
puede asegurar condiciones Optimas de almacenamiento para los
productos sensibles a la temperatura, manteniendo asi la cadena de frio.
Esto no solo preserva la calidad de los productos, sino que también

prolonga su vida dtil.

La implementacion de una cortina de PVC y aire acondicionado en esta
area refuerza ain mas la capacidad del almacén para mantener
temperaturas estables y adecuadas. Esto es crucial para garantizar que
los productos se conserven dentro del rango de temperatura
recomendado y cumplan con los estandares de calidad exigidos por las

regulaciones sanitarias y de seguridad.

Ademas, esta mejora no solo beneficia la integridad de los productos
almacenados, sino que también puede tener un impacto positivo en la
eficiencia operativa del almacén. Al mantener condiciones Optimas de
almacenamiento, se reduce el riesgo de pérdidas por deterioro de

productos y se facilita la gestion de inventario, lo que puede conducir a
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una mayor eficiencia en la cadena de suministro y una mejor satisfaccion

del cliente.

i) INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS -
Reestructuracion del sistema eléctrico

La reestructuracion del sistema eléctrico con tubos Conduit fue una
medida importante que contribuyé a la seguridad y el funcionamiento
eficiente de las instalaciones. Al haber actualizado la infraestructura
eléctrica, la drogueria pudo mitigar los riesgos de cortocircuitos,
sobrecargas y otros problemas eléctricos que podrian haber puesto en
peligro la integridad de los empleados y los productos almacenados.
Ademas, al haber garantizado un suministro eléctrico estable, se
redujeron las posibilidades de interrupciones en las operaciones, lo que
mejord la productividad. En conjunto, esta mejora fortalecio la
capacidad operativa de la drogueria y demostrd su compromiso con la

seguridad y el bienestar de su personal.

j) DOCUMENTACION- Instalacion de un sistema de nube llamado
DROPBOX

La implementacion del sistema Dropbox en las maquinas de la drogueria
fue un paso significativo en el proceso de mejora de la gestidn
documental. Al haber adoptado esta plataforma, la empresa pudo

superar los desafios asociados con la gestion manual de documentos,
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como la pérdida de datos, la falta de acceso o la dificultad para compartir
informacion de manera efectiva. La transicion a un sistema digital como
Dropbox no solo mejoré la eficiencia en el manejo de la documentacion,
sino que también contribuy6 a la reduccion del uso de papel y aline6 las

practicas de la empresa con estandares modernos de gestion empresarial.

Esta iniciativa refleja el compromiso de la drogueria con la innovacién

y la adopcion de tecnologias que mejoren la eficiencia operativa y la

productividad en la empresa.
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9.

CONCLUSIONES

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

La evaluacion del cumplimiento de las normativas establecidas en el
Decreto Supremo N°014-2011 y la Resolucién Ministerial N°132-
2015/MINSA evidencié que el 50% de los factores evaluados cumplen

satisfactoriamente, mientras que el otro 50% presenté deficiencias.

El proceso de implementacion de mejoras basado en el abordaje de los
puntos deficientes permitié la obtencion de la renovacion de la

certificacion BPA en la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A.

Se identificaron puntos deficientes tales como: las condiciones
ambientales en los almacenes superaban los limites permitidos de
temperatura y humedad, la ausencia de un area especializada para el
embalaje de productos refrigerados, el hacinamiento en el area de
despacho, entre otros, proporciond una base solida para el desarrollo e

implementacién de mejoras.

El proceso de planificacién y ejecucion de mejoras basado en la
identificacion de puntos deficientes fue fundamental para abordar las
deficiencias y fortalecer el cumplimiento de las normativas de BPA en

la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A.
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9.5. El proceso de implementacion de mejoras logré un cumplimiento
Optimo de las BPA en la drogueria Distribuidora Continental 6 S.A, tal

como lo indica el Certificado de las BPA de la empresa.
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10.

RECOMENDACIONES

10.1.

10.2.

10.3.

Se recomienda implementar sistemas de aire acondicionado en los
almacenes de la drogueria como medida para mantener condiciones
ambientales éptimas.

Se recomienda implementar una camara de refrigeracion
especificamente disefiada para almacenar productos refrigerados.

Se recomienda que la malla curricular de la carrera de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia considere la
integracién de un curso especializado en normativas regulatorias, asi
como un curso de BPA 'y BPM, los cuales permitirén a los estudiantes
adquirir habilidades practicas y conocimientos necesarios para
cumplir con los estdndares de calidad y seguridad en el campo

farmacéutico.
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12. ANEXOS:

ANEXO N°1 - “Guia de Inspeccion para laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros que almacenan productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios” (RM. 132-2015/MINSA).

DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y
ALMACENES ADUANEROS

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

i — -1-201..

Razo6n Sodial:

Nombre Comercial:

Fecha y hora de Inicio de la Inspeccidn:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores:

Emgresa inspeccionada:

Tipo de inspeccién:

Reglamentaria

Autorizacidn Sanitana

Seguimiento

Certificacion

Otros, en atencion al Exp /OficioMemoréndum N*

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccibn :
Oficina Administrativa :

Almacén

Horario del
establecimiento:

Teléfono/celular

Correo electrénico

. Director Técnico

N° de Colegiatura % Horario
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Quimico Fumacéuuoo
Asistente 2

N® de Colegiatura $ Horario:
2.3. Representante Legal :
24, RUC,
2.5. R.D, Autorizacén Sanitaria de Funcionamiento/Traslade/Ampliacion:

~ Ref. T e e A SlINS R e V.

Inportacidn yfo comercializacion yf o distribucion da:

Productos farmacéuticos, especificar: INFORMATIVO

- Medicamentos

« Medicamentos hesbarios

- Producios dietéticos y edulcorantes.

- Productos biclbgices

- Productos gaknicos

Dispositivos médicos: INFORMATIVO

- De bajo riesgo

- De moderado rissgo

- Do alto nesgo

- Criticos en materia de riesgo,

Productos sanitarios: ; INFORMATIVO

- Productos cosméticos

- Articulos santarios

- Articulos de Impieza doméstica

El abastecimiento local es a través de:

- Subasta Inversa, INFORMATIVO

- Adjudicacién directa INFORMATIVO

- Droguerias INFORMATIVO

- Laboratorios INFCRMATIVO

621 _|SISTEMA O ASEGURAMIENTO DE LACALIDAD _

a (Las operaciones que realza el establacimiento estan claramente especificadas MAYOR
por escrilo u olro medio autorzado y validado, cuando cormesponda?

b) ¢Las funciones y responsabilidades ded personal estan claramente especificadas MAYOR
en 1as descripciones de trabajo?

) ¢(Se establecen y aplican procedimientos necesaios para asegurar que ks
productos y dispcsitives, sean manipulados y almacenadoes debidaments, a fin que MAYOR
su calicad, eficacla, segundad y funcionalidad se mantenga segin las
especificacionss del fabvicante sulorizadas en of Registro Sanitario?

d) (Se efectdan loe controkes a los productos/dspesitivos, las autoinspeccianes,
calibraciones y calificacionas en s oquipos y las valdadonas de los procescs que MAYOR

cormesponden 3l almacén?

] LExisten contratos con empresas proveedoras de sesvicio de almacenamiento
debidamente sutorizadas por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, MAYOR
Madicos y Procuctoa Santars?

= ;56 establecen y aplican procedimientos de autainspecdan? MAYOR

(LA autoinspeccidn se realza con una frecuencia minima anual o siempre que se MAYCR
detecte cualquier deficencla ¢ necesidad de accion correctiva?

) 1105 procesas en la cadena de suministro son trazables? MAYOR

¢La informacicn estd disponible 8 la Autoridad Nacional de Productos MAYOR
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros?
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Numeral | |NO
h) ;
conservacidn u otras observaciones sanktarias fuera del drea de baja o
devoluciones?
6212 Wunuamuacwdm Sutorzado por s direcivas de mayor MAYOR
anizacional?
6213a e.SQ dispana de un arganigrama actualizado? MAYOR
6.2.2 |PERSONAL
6221 L E Director Técnico cumple y hace cumplr o establacido en el Manual de Buenas MAYOR
Practicas de Almacanamianto y demds normas sanitarias relacionadas?
8222 |iSetiens una relacién actualizada de todo el personal que labora en el aimacén? MENOR
¢Cuenta con niimero necesario de personal? MENOR
El personal cuenta con un amblente confortable de trabajo? MAYOR
6223 |ilas funclones y responsablidades especificas del personal estan definidas, son MAYOR
comprendidas y difundidas?
¢Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal? MAYOR
LEl personal conoce, comprende y apica los principios que rigen las Buenas MAYOR
Practicas de Amacenamiento relackonadas con su trabajo?
6.2.24 |Se cuenta con registro de capacitacion permanente del:
- Director Técnico MAYOR
- Quimico Farmacdutico asistente MAYOR
- Personal que labora en el aimacén MAYOR
¢ Se ovala la capacitacidn al personal? ¢ Se registra? MAYOR
8225 :,‘s.louhmo al personal de vestimenta adecuada segin el tipo de trabaje a MAYOR
(Se provee al parsonal de implementos de seguridad? MAYOR
¢ Cudles? INFORMATIVO
De sar al caso LEl persona! involucrado en el manejo de productos farmacéuticos
6226 |y d’;mﬁm médicos refrigerados y congelados cuenta con capactackin? ;Se
8227 ¢El personal recibe Induccion, ncluyendo instrucciones de Segundad Industrial @ MAYOR
Higiene, de acuerdo con as funciones asignadas? ; Se registra?
6228 |Se realza examenss médicos ylo de laboratorics antes de ser contratados y MAYOR
pariddicos al ano?
- Cudles?
. Establecimiento de salud.
= 56 documenta?
6.23 | INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
6231 El almacén estd ubicado dentro de:
- Mercado de abastos CRITICO
- Campos feriales CRITICO
- Feorias CRITICO
- Grifos CRITICO
- Predios destinados a casa habitacién CRITICO
« Gaderias Comerciales CRITICO
- Chinicas CRITICO
- Consultorios profesionales de @ sakid == B CRITICO
6232 |iLas Instalaciones se han ubicado, disefado, construido, adaptado y mantenido MAYOR
de scuerdo con 1as operaciones ded sistema de amacenamiento?
L Se mantienen Smpiss las 2onas sdyacentes ded almacén? MAYOR
EL“ ubicado lajos de fuemes de contaminacion? MAYOR
LEl amacen esta debidamente identificado? MENOR
:%:: E| establecimiento cuenta con:
- - Almacen CRITICO
ozl = Oficina Administrativa
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e e ) N LN 0\'..-._ = .,.. ool N7 -
MU . s AsuNTOREREIE . Sl NOJIJOBSERV.
1= Area saministabva, uando comesponda MAYOR
- ¢Las vias da acceso o almacén permiten un trasiado seguro de 10s productos? MAYOR
iLas actividades operatvas del almacén son intederidas por las scthvidades MAYOR
administralivas del establecimiento?
68238 &m con areas auxiiares (servicios sanitanos y vestuarios)? MAYOR
Sa encuentran ubicados fuera del almacén;
- Los servickos higiénicos MAYOR
- Vestdores MAYOR
- Comador MAYOR
- Lavaderos y materiales de limpieza MAYOR
2Cuanta con senvick de agua potable en condiciones adecuadas? MAYOR
¢(Las dreas auxiliares estin identificadas, lmpiss, en buen estado y MAYOR
adecuadamente ventiadas?
2Los sanvicios higkinicos cuentan con implementos de aseo necesarios? MENOR
6239 |[:Cuents con espacios de cargaldescarga, cuando corresponda? INFORMATIVO
L] aroa de cargaldescara se encuenira protegida de fas condicones dimaticas
reas y obros? MAYOR
I(,Sopnormla!ramabspmdmmosymm
farmacéuticos y dispositives médicos que requieren cadena de frio al drea MAYOR
cormespondiante dentro del almacén?; Se registra fecha y hora?
$2310 |Elalmacén parmite:
I~ E3 flujo Gptimo de 138 oparaciones MAYOR
- Seguridsd MAYOR
El disefo de las &ress del almacén estan de acuerdo a-
- Frecuancia da adquisicion yo abastecimenta MAYOR
- Rotacin de productos MAYOR
- Volumen Gt seguin cantidad de productos 8 almacenar MAYOR
- Las condiclones de almacenamienio requendas por ef producto farmacéutico, CRITICO
médico y producto_sanitano .
LEI o del aimacén es interferkio por alguna actividad operativa o adminisirativa? MAYOR
6231 z_mn c:»: pmadi‘r?nhmu operativos escrilos sobee 18 frecuencia y métodes MAYOR
usados en |a Empieza
¢ Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limplos:
- Estantes, racks, 0 anaqueles, panhuelss MAYOR
[~ Piscs MAYOR
- Paredes MAYOR
- Techos MAYOR
\ - Vantanas MAYOR
| « Otres MAYOR
- ¢ Se registra? MAYOR
62312 | Existen rdtulos que restriingen el acceso al aimacén 80k a parsonas avtorzadas? MAYOR
L Exizian rolulos probiblendo comer, beber, fumar dentro del smacen? MAYOR
B.2313 [,Cusnts con ascansor, montacargas u otro medie para ef traslado de productos MAYOR
%M&Mﬂwwmomw‘ a partir del tercer piso?
personal es capacitado en ef uso de montacargas y esld autorizado para MAYOR
ulilizario?, cuando
62314 | ;Cuenta con un programa de saneamiento ambiantsl? MAYOR
- Can qué frecuencia o hacan? INFORMATIVO
- Se regietra? MAYOR
62315 | (Los conductos de alre, gas, electricidad, aire acondicionado y ofros, estin MAYOR
debidamente iKos?
contar con deenales ¢ Estan debidamente protegidos? MAYOR
62316 |zCuenta con nstalaciones eléclicas en buenas condiciones? MAYOR
JHary na adecuada IILminacion? MAYOR
|~ Es aihciai? INFORMATIVO
|~ Es natural? INFORMATIVO
62317 |zLas vantanas estdn localizadas con profeccion para evitar el ingreso de polvo, MAYOR
Insactos, roedores, aves u otros agantes contaminantes?

C, AMARD S.

88



DOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y
ALMACENES ADUANERCS

p S ) sl i T 3 .‘--1.';
. iz S “ TO e
eral | NSJMQK\M R
¢,Ooﬂm mtana en cl umaoin éstas implden el Ingruo dlndo de la Mz MAYOR
sola
¢Hay una adecuada circulackdn interna de aine? MAYOR
- Es antificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
LLos equipos de ventilacién estdn operativos y en buen funconamientc y en &f
caso de camaras de frio u otros utlizados en el almacén para producios MAYOR
termosensibies, astan debidamente calficados?
62318 |;La humedad refativa en e almacén se encuantra de acuerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante, de los productos fammacéuticos, dispositivos médicos MAYOR
y producios sanitarics?
62319 cuanta con grupo electrégenc o sistema que lo sustfuys a fin de
mantener ias condiclones de aimacenamiento en caso de corte de fuido eléctrico?, MAYOR
cuando corresponda.
L Se registran los Incidentes que afactan al control de &a temperatura y |as acckones
fomadas durante el corte de fludo eléctrico, se registra e Informs estas MENOR
desviaciones de lemperatura?
| . Cuentan con plan de contingencia? MAYOR
62320 | ¢(Las paredes son resistentes, lisas y faclles de limplar? MAYOR
¢Los pisos son de superficie lisa, de facil impieza y lo sufickentemente nivelados y
resistentes para el transporie de los productos farmacauticos, dispasitivos médicos MAYOR
uctos sanita. sé comercializan?
LEI material ded techo avita la acumulacion de calor en al intenior del almacan? MAYOR
(De qué material es? INFORMATIVO
62321 [ El disefio de la puerta brinda segundad a los producios famacéuticos, MAYOR
médicos, uctos sanitarios ipos?
(El disefio de i puera faciila el \rdnsito del personal, de Jos produclos MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y squipos?
6.2.3.22 g,cuenu con vigilancia parmanente y dispositivos de alama? MENOR
62323 10, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES
Cumn 5l 50 requlers con;
-_Monhalgu MAYOR
- Refrigerador o cdmara fria MAYOR
~ Cajas téemicas MAYOR
- Paquetes refrigerantes MAYOR
- Temohigrémetro calibrado MAYOR
- Indicacores de tamperatura MAYOR
- Ventilador MAYOR
-~ Balanza calbrada MAYOR
- Equipo de are acondicionado MAYOR
- Equipo de extraccitn de aire MAYOR
|~ EQUIpo elecirdgena U olro sissema atemativo MAYOR
- Botiquin MAYOR
« Materiales de limpieza MAYOR
« Otros INFCRMATIVO
6.2.3.24 [ Exisle un procedmiento y programa de calibracion ylo calificacion de MAYOR
instrurnentos y equipos ulilizados en el simacén?
:Cuenta con programas de mantenimiento de INS1BIACIONES y equPos? MAYOR
Se regisira? MAYOR
62325 |.La disl;m:ia entre I pared y los anaqueles ylo panhueias, permite realizar la MAYOR
limpieza
¢Hay productos fammacéuticos. Gisposiivos medicos y productos sankaniocs MAYOR
colocadas directamente sobre el piso?
(Los productos farmacéuticos. disposiivos médicos y productos sanitarios se MAYOR
encuentran debidamente ordenacos @ identificados?
lac distancia entre los anaqueles, estantes y/o panhualas, faciita &1 maneje de Ios MAYOR
ductos fa suticos, dispasitives médicos y productos sanitaras?
8.23.27 ¢Cue¢m con extintores suficientes y con carga vigante? MAYOR
- ¢ Se encuantra despejado el 8coa50 & 8 extintores? MENOR
- ¢El parsonal @5 adlestrade en 5u Us0, 5 registra y/o documenta? MAYOR
- Cuenta con detectores de humo? MENOR
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arai |1 i - ASUNTORE | SI|NO| OBSERV.
(,cum con nOMas de seguridad personal? MAYOR
62328 |- Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando cormesponda.
INFORMATIVO
624 |ALMACEN
6.2.41 |El almacen cuenta con Iss sigulentes areas cebklamente separadas, deimitadas e
Identificadas:
- Recepcion MAYOR
- Cuarentena MAYOR
- Muestras de retencitn o conlramuesiras, cuando corresponda MAYOR
- Aprobades/almacenamiento MAYOR
- Bajas/rechazados MAYOR
« Devoluciones MAYOR
~Embatape MAYOR
« Despacho MAYOR
« Productos controlades, cuando corrasponda MAYOR
- Area adminisirativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la MAYOR
oficna _administrativa.
- Seevicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MENOR
~Materiales de impieza MENOR
6.24.2
LEl &rea de racepcidn esta separada, defimitada, idantificada y equipada? MAYOR
¢Mmmmmnm:empamhm¢om MAYOR
uctos farmaciulicos. médices y producios sanitafios’
LS8 cumpke MAYOR
2Cada producto ingresa con su respecliva documantacion? MAYOR
Sa slaboran documentas de recepcitn consideranda ia informacdn sefialada en MAYOR
el Manual de Buenas Practicas de Al snamiento?
3 |a impioza del mHQ? MENOR
50 reshza la revision del estado del embalsje? MENOR
En la recepadn se verifica como minimo:
« Nombre, concentracion y forma farmacéutica ded producto famacéutico MAYOR
- Nombre del fabricante MAYOR
- Nomero de lote, sene, codigo o modelo MAYOR
- Fecha de vencmiento MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida MENOR
« Condiciones de almacenamianto y mneoom incluyendo los datos del moniloreo MAYOR
‘| de cuando nda. *
~ Nombre y firma de la pergona que entrega y de ka que recibe MAYOR
¢ Se transfieren los productos termo-senshies al drea correspondiente dentro del CRITICO
almacén con ﬁaﬂ 5 %‘?
6243
LCuenla con un area separada, delmitada e identficada? = MAYOR
L&mlnhnﬂ‘udmdelmmanapd&l certficado de ansisis ©
upnoﬁgoelonu técnicas bajo la responsablidad del Director Técnico?,Se MAYOR
m de productos termo-sensibles, se verdica el regstro de femperatura?. CRITICO
L Se realza I3 evaluacion organoléptica de los productos en base 3 técnicas de CRITICO
| muestreo reconccidas bajo la sabilidad del Diractor Técnico? ¢ Se registra?
¢quwm£mwnymum Bnvases mediatos ¢ MAYOR
inmediatos y rotuladoes?
De contar con un sistema informatico para k06 productos en cuarentena. (Este CRITICO
w' de seguridad?
| acceso al sstema informdtica 4 Es restringido al parsonal autorizada? MAYOR
6244 A P, ]
¢ Cuenta con un &rea separada, celimdada, ientificada y restringida?, cuando MAYOR
AREA DE APROBADOS
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O Py P O U 73 HEE i OE
3 L2 b ¢ :
N S ' \,éyﬂf. = i - TR lwq:-’ i)
a) ¢ Cuenta con m area eepma. dalimitada e MAYOR
Cuando es necesand, cuenta con 4reas para:
'~ Producios que requieren condickings especales (de temperatura, humedad, huz) MAYOR
 Producios que requieren controles especiales (estupefacientes, peicalropicos, MAYOR
precursores y medicamentos que las contlanan)
¢Los producios que requieren controles especiales se almacenan con las debidas MAYOR
medidas de
b) LEsta altura de |z estiba, asl como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda, MENOR
c) El sistema de ubicacion de 105 proguctos farmactuticos, Geposines mAdicos y
productos sanftarnios es:
« Fijo INFORMATIVO
- Fluido INFORMATIVO
-~ Semifluido INFORMATIVO
d) La cesposicidn de [os productos farmacéuticos, dispositvos médicos y producios
sanitarios estd hecho en basa &
- Orden alfabético INFORMATIVO
- Forma farmacéutica INFORMATIVO
- Clase terapéutica INFORMATIVO |
- Cédigo del producto INFORMATIVO
- Cadtico INFORMATIVO
~Otos INFORMATIVO
&) ¢ Thene un registro de existencias que consigne of lote, cédigo o serie y fecha de
vencimanto segun comesponda, de cada producto farmacéutico, dispositivo MAYOR
médico y g_fo%elo santario?
- LES manui INFORMATIVO
- ¢Es computarzada? INFORMATIVO
~.0tro? INFORMATIVO
n ¢Cuenta con procagmm operativos escritcs scbre e control de existencias MAYOR
mediante inventarios
- $Se registran log mventanos? MAYCR
- Con qué frecuencia se realizan; INFORMATIVO
ZExiste un sistema de alerta sobre la existencia 0e producios farmacéuticos, MAYOR
dispositives mAdicos y productos sanitarios con facha de vencimiento?
- Tres meses INFORMATIVO
- Seis meses INFORMATIVO
~olros INFORMATIVO
Cuenta con procedmientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias
en el inventario? MAYOR
Q) +Se registra la Investigacion en caso se establezcan diferencias en el inventario, si MAYOR
la hublera?
n Cuenta con un sistema mformatico u ctro para ef control de inventario. L El sistemna MAYOR
56 encuentra valkdado?
i) LLos productos aimacenados s& encuentran aseguracos para avitar su caida? MAYOR
LSa realiza el mapeo de temperatwa y humedad (cuando comesponda)? LSe
registra? MAYOR
k) Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran
caiibracos? MAYOR
1) LSe manbenen 185 condiciones de aimacenamenio espaciicedas por el MAYOR
| fabricante?
g,cuonu con peocedinientos operstvos escrtos para el almacenamiento, MAYOR
las condiciones de ameenaniemo?
)
Camara de Wﬂg&w congelados, congeladores:
u) Tene la de mantener lss temperaturas dentro de los rangos CRITICO
establecidos j Cuentan con los de 7
(Cuentan con ¢l perfd termico del area de producios termo-sensiole, se MAYOR
documanta?
(Cuenta con un sistema de cierre hermético? MAYOR
(Cuenta con procedimientos escritos para el manep de productos tamno- MAYOR
sensibles?
40
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) Mo ACK AR NG
Cuentan con un sistema de cimatizackn nstalado con capacidad para alcanzar MAYOR
femperaturas requaridas dentro del drea? Cuentan con informacion del proveedor?
Cuentan con maonitares de tempearatura que registren los datos en forma continua? MAYOR
La ubkcacién de los monkores estd justificada? al caso?
Los sensores que registran [ temperatura astén cal ? MAYOR
Indicar la fracuancia.
Cuentan con alarmas instaladas para casos de excursion de temperatura o falla
del eguipo? MAYOR
Documentar &l tipo:
Las alarmas opersan 1as 24 horas del dia? MAYOR
Las seflales de alerta que emiten kas alarmas son recibidas durante |as 24 horas
w) W
El equipo tiene la capacidad de brindar |a temperatura requenida? MENOR
Cuentan con registros de temperatura?,
Cuenia con monores de temperatura calibrados? Como minimo termometro de
maxma y minima. MAYOR
Indicar Ia frecuencia de calibeackin.
Cuenta con alarma para excurskanas de lemperatura o fallas del equipa? MENOR
6.24.6 |AREA DE BAJA/RECHAZADOS
a) ¢Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida? MAYOR
o) tCuentan con procedmiento operatvo escriic para el process de baja de MAYOR
producios, incluyendo ks destruccién de productos contaminades, expirados,
adulterados, entre otros?
4Se comunica 8 |8 auloridad sanitaria de su junsdiccion la destruccidn de MAYOR
uctos?
En el caso de almacenes tercerizados, &f area 08 DAAs €5 exclusiva para cada MAYOR
astablecimiento?
6.24.7
a) 4 Cuenta con un 4rea separada, delimtada e dentificada? MAYOR
b) ¢ Cuenta con procedimientos operatvos escritos para el manejo de devoluciones? MAYOR
d) 4 Se registran, evalian y documantan |as devolucionas y sus causas? MAYOR
£ Se ragistran %os resultados y las mecidas adoptadas? MAYOR
@) i5e amsacenan los productos devueRos de acuerdo a sus condicionss de MAYOR
almacenamiento?
aQ) (Se asegura que los producios lermo-sensibles procedentes de devoluciones CRITICO
mantangan la cadena de frio, hasta la adopcién de medidas definkivas?
¢Las devoluciones reingresadas al stock disponidle o aprobado, estan sustentadas
sobre evidancias que garanticen que no se ha perdido ka cadena de frio? Estén CRITICO
K oe SNBALAE
6248
a) Cuenta con un drea separada, defmitada e identificada? . MAYOR
B) ¢Cuenta con procadimientos operativos escrtos para embalae? MAYOR
Sa considera 18 proleccian minima contra:
- Riesgos amblentales y fisicos de rutina MAYOR
Sa avalia los factores del embalsje de acuerdo a:
- Tipo de transporte MAYOR
- La ublcacdn geografica MAYOR
- oiros? MENOR
d) El embaiaje para productos 1ermo-gansibles 65 dseNado considerando: CRITICO
- Perfil de temperatura MAYOR
- Condici de vaciin del prod MAYOR
« Tiga de transparte MAYOR
~ Duracion de transto MAYOR
a) Los componentas el embalae, ulllizados son:
- Cajas 1éemicas aislantes INFORMATIVO
- Refrigerantes INFORMATIVO
- Separadores internas, cajas corrugadas, entre ofros. INFORMATIVO
al ¢Se embala los productos e acuerdo al procedimiento escrito? MAYOR
i} LEl embalaje cuenta con rotule indicando & manejo e kentécacien para el MAYOR

transporte y distribucién?

92

41




DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS
G o G AeUTORIR
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S| (Rl ST
sl (NO| O

w.noanﬁamelmm semnzaomnl«upommmdah
temperatura?. Se registra?_

x) La calificacidn de los embalaies ce 105 productos termo -sensibles incluye:
« Calficacién operacional CRITICO
- Calificacion de Gasempeno CRITICO

6.24.9.

a) 2 Cuenta con un area separada, deimitada e identficada? MAYOR

b) En &l despacho de producios se venfica y se registra: MAYOR
- ackn que sustents el despacho MAYOR
- Que los productos a despachar cofrespondan & ko solicitado MAYOR
- Que &l etiquetaco del embalaja no e desprenda faclimente MAYOR
- Que & identifiguen Ios lotes, sanas u olros MAYOR
. Que se anaxe @ cada lote cel producto el certficado de andlisis © CRITICO
especificacicnes lécnicas segin coresponda

c) Jidentifican en las , boletas de ventas, tickets, guiss de remision u otros
mmbanmamh.duwSUNAT o nimero de lote, serie o cOdigo que van a MAYOR

cada destinatario, que garantice la trazabliidad del producto farmacéutico,
dispositiva médico y producto saniario?

d) Cuenta con procedimientos opoum @scriics para @l despacho de preductos que MAYOR
Incluya:
Rotacidn de stock y manejo de fachas de vencimiento MAYOR
4 Se despachan I0s producios de acuerdo al sistema FIFO yo FEFO? MAYOR

6.25

6251 Cuenta con kos siguientes libros oficales.?

- De control de estupefaciantes, cuando comesponda MAYOR
- De contral de peicotrdpicas, CusnNdo Cormesponda MAYCR
- De ocurrenciss MAYOR

8252 | Cuenta con procedimienics cperativos escritos para la elaboraciin, revision, MAYOR

oﬁdw, actualzackin periddica y distribucién de documentos?

6253 Ios procedimientos cperalivos escrilos en un lenguaje claro, prociso y lore MAYOR

de resiones para su facil comprensidn por parie del usuario?

6254 | te un sistemna que prevenga el uso accidental de documantos no valdos u MAYOR

obsoletos?

6257 z_s.urd\ivmbsdoameommammm recepciones,
meydmpnmmrlnwammmdom MAYOR
productos farmacéuticos, médicos y productos sankarnos, como
minimo un ano después de su fecha de vencimiento?

Saag LCuenta con procedimientos escritos que describan el conteol y monitoreo de las MAYOR

ternperaturas de almacanamianto. transporte y distribucidn?
/ LCuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en YOR
caso de desviaciones de temperatura que incluya las acciones comeciivas y MA
7

62511 |;Se regisiran en forma Inmediata las actividades realizadas en el aimaocdn? MAYOR

62512 |zCuenta con un listado que permila Kentificar ias firmas def personal y siglas MENOR

ulllizadas?

62513 |[;Las modificacionas de los registros son fechadas y firmadas por quien lo realiza? MAYOR

La medificacidn realizada pemita leer Ia Informacién onginal? MAYOR

82515 |De contar con sistemas informaticos u otros. ¢ El sistama se encuentra validada? CRITICO

El acceso al sistama Informatico Jes resinngido al personal autorizado? MAYOR
62516 |Las modificaciones y supresiones son realizadas sblo por personal sautonzado (Se MAYOR

n?

62517 |:Se cuenta con procedimientos de cdmo proceder ante |a pérdida yo dafio total MAYOR

y'o parcial de ka documentacidn ?g 1e?

¢ Cuenta con copias de seg pars evilas ta pésdda accdental de datos? MAYOR
62518 | ;Cada procedimiento indica como minino: titulo, contenido, nombres y frmas de

88 personas que ko elaboran, revisan y aprueban, asi como fa fecha de amisidn y MAYOR

validez del mismo?

(Cuenta con procedimienics operstvos escrtos sobee  condiciones de MAYOR

alma iento? (temperatura y 18 humnedad relativa, atc )

Se controla y regitra.

-~ Temperatura congalada ( e -10°C a mencs) MAYOR
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- Temperatura refrigerada ©@=2°aB°C.) MAYOR
- Temperatura ambiente  (considerada hasta 30° y con excursiones de 32°C) MAYOR
~ Temperatura ambiente controlada (enire 20° y 25°C) MAYOR
< Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa MAYOR
6.26 | RECLAMOS
6261 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para ef manejo de reclamoes? MAYOR
6262 |Camunica ala ANM los reciamos en casos de;
- Reaccidn adversa al medicamento
- Incidente advarso MAYOR
- Falsificacién
- Problemas da caldad

6.263 | LSe registran, evalGan y decumenta s reciamos? MAYOR

6265 ¢Se evalia pericdicamente la ncidenca del reclamo y apliican las medidas MAYOR
corractivas?

6.2.7 TIRO DEL MERC

6271 :gm:on procedimientos operatives eschitos para el retiro de productos del MAYOR

6.2.7.2 |¢5Se aimacenan ks productos reliradas del mercado en el area de baja o en un MAYOR

ar o ?

6273 uando comesponda, jSe comunica el hecho a la Auloridad Sanitaria de su MAYOR

uriediccidn?

6274 258 redacta un Informe del manitareo del retiro, Icluyendo Ia concilacion de 185 MAYOR

AN cantidades distribuidas?. Esta disponble?
6276 | n y documantan la eficacia del Sistema de Retiro?. Eta disponible? MAYOR
62,8 |AUTO INSPECCIONES
4282 ZCuanta con un programa anual de autoinspeccion? MAYOR
: 250 realza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se registra? MAYOR

6285 |zHay un procadimiento escrito sobre las aulcinspecciones que se efectian al MAYOR
almacén en forma regular?
¢El pquipo de autoinspeccidn es liderado por el Director Técnico o @l rasponsable

8288 |4e Asequramiento de la Calidad? MAYOR

6288 a_&muhfwuyudnphnlamﬁucomwumbmalu MAYOR

629 - = il {

6291 | Exste un ogmnto mm que estlpule dnromemnh obltgadam de cada una MAYOR
de las partes’

En dicho contrata . Se precisa, entre otres, o5 aspectos relacionados con el MAYOR
almacenamienta y vigencia del contrata?

6292 [E conlralante, ;resliza BUGROMaS en 135 instalaciones del contrabista y 88 MAYOR

?
0 6293 |El conlratania ;evalla previemente al teroero que prastard servicics de todo o en MAYCOR
| rie del contralo celebrado con el contratista, cuando corresponda?

6.29.4 |LE) contratante 8l contratista la informacion necesaria para el desarrolio MAYOR
adecuado de todas kas operaciones previstas en el contrato?

6295 ¢Eeommlﬂa cuenta con aulonzacion sanfaria de funcionamienta? CRITICO
ZEl conlratista cuenta con cemdicaca on Buenas Praclicas de Aimacenamiento, CRITICO
cuando corresponda?

El contratante, jcuenta con aUtorizacon sanilana para recibir sevicio de terceros CRITICO
para amacenamianto?

6297 |El cootratante, (,cuema con 108 fegistros de las cperacones realizadas en &
fabri , aim control de calidad, distribucién y transporte, entre MAYOR
otros?

8298 El conlratista comunica a la ANM i culminacion del contrato de fercerzacién de MAYOR
almacenamiento, dstribucion y transpore?
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...........................................................................................................................................

......................................................................................................

...................................................................................................

Siendo 18%.......coverevererere DOT@S del did....c....ccccicineeiiiiaiiins se da por concluida la Inspeccién firmandose en
sefal de conformidad.
Inspector Director Técnico — Establecimiento
Inspector Representante Legal - Empresa
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ANEXO N°2 — “Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento de la
drogueria Distribuidora Continental 6 S.A.”

Tan - - . dLiemccidn General
1 Ministeri Viceminish Mﬁn‘lﬂ'ﬂﬂs,
ﬁ PERU de n$|'l| E:II.D dn_-s;nmd Pf]'h?ica Insumes v Drogas

“Decenio de la jgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
“Afa de la unidad, la paz y el desarrolis”

N° 094 - 2023
CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

El que suscribe, Director Ejecutivo de la Direccion de Inspeccién y
Certificacion de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria DISTRIBUIDORA CONTINENTAL 6 S.A., con razdn social DISTRIBUIDORA
CONTINENTAL 6 S.A ; con oficina administrativa en Calle Luis Galvani N* 498, 2do y 3er. Piso,
Urb. Zona Industrial Santa Rosa - Ate - Lima — PERU, almacén N° 1 ubicado en Calle Luis
Galvani N°® 498, 1er, 3er y 4to Piso, Urb. Zona Industrial Santa Rosa - Ate - Lima -PERU y
Almacén N° 2 ubicado en Calle Luis Galvani N°® 492, 1er Piso, Urb. Zona Industrial Santa Rosa -
Ate - Lima — PERU, cumple con las Buenas Practicas de Aimacenamiento para sus A.
Productos Farmacéuticos: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas, Agentes de
Diagnéstico, 2. Recursos Terapéuticos Naturales: Producto Matural de Uso en Salud y
Recurso Matural de Uso en Salud, 3. Productos Galénicos, 4. Productos Homeopaticos, 5.
Productes Dietéticos, 6. Productos Edulcorantes, 7. Productos Bioldgicos, 8. Medicamentos
Herbarios, B. Dispositivos Médicos: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y
De Bajo Riesgo No Estéril}, Clase Il {De Moderado Riesgo), Clase lll (De Alto Riesgo), Clase IV
(Criticos en Materia de Riesgo), 2.- Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clasa Il (De
Moderade Riesgo), C. Productos Sanitarios: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos
Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4. Articulos Sanitarios;
almacenados a temperatura ambiente, temperatura controlada y temperatura refrigerada,
consignadas en la R.M. N* 132-2015/MINSA, para vender o distribuir en el pais y/o para la
exportacion, tal como consta en las Actas de Inspeccion para Droguerias, Almacenes
Especializadoes y Almacenes Aduanercs que Almacenan Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N® 100 -1-2023 y N® 101-1-2023 de fecha 17 de enero
del 2023, .

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediante N® 22- 126680- 1 de
fecha 09 de noviembre del 20232,

Este Certificado es valido a partir de 17 de enero del 2023 hasta el 17 de enero del 2026.

Lima 25 deenero del 2023

sasesassamas e

ravia Paz
Di r Ejecutivo
Dire::ic;’fn de lnspeccion y Certificacion
DIGEMID

Temperatura Ambiente: 15 —30°C. Temperatura Controlada: 15 - 25°C y Temperatura Refrigerada de 2 a 8 'C

Moo

wyrw, digemid.minsa.gob.pé | Av. Parque de |as Leyendas 240, Urb, Pando

san Miguel, Peri gi’?:&\i pma
T(511) 631-4300 % b
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