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RESUMEN

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional, de tipo aplicado, nivel descriptivo con
intervencion y corte longitudinal, se desarrolld durante 2025 en una drogueria del Cercado
de Lima, dedicada a la importacion, almacenamiento, comercializacion y distribucion de
dispositivos médicos, productos farmacéuticos y productos sanitarios. Tuvo como
objetivo implementar mejoras en los procesos de almacenamiento para cumplir los
requisitos de obtencion de la certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA). Como objetivos especificos, se plante6 identificar las deficiencias mediante una
auditoria interna, determinar sus causas mediante el diagrama de Ishikawa, implementar
acciones de mejora mediante un plan de acciones correctivas y preventivas (CAPA) y

evaluar el nivel de cumplimiento posterior a su implementacion.

La metodologia comprendi6 cuatro etapas: identificacion de deficiencias mediante una
auditoria interna; analisis de causas con el diagrama de Ishikawa y las 6M;
implementacién de acciones CAPA; y evaluacion posterior mediante una segunda
auditoria interna. Las causas se priorizaron segun la criticidad de las deficiencias y su
repercusion en el cumplimiento de las BPA. Las auditorias tomaron como referencia la

R.M N° 132-2015/MINSA y la Guia de Inspeccion de BPA.

En la primera auditoria, las mayores deficiencias se encontraron en Personal (50%),
Instalaciones, equipos e instrumentos (76%), Autoinspecciones (80%) y Mobiliario,
equipos y recursos materiales (83%). Se priorizaron aspectos relacionadas con el
almacenamiento y embalaje de productos termosensibles, la reparacion de infraestructura,
la capacitacion del personal y el mantenimiento de los equipos e instrumentos. Se

implementaron acciones de mejora para subsanarlos. En la segunda auditoria, Personal,



Instalaciones, equipos e instrumentos, Autoinspecciones y Mobiliario, equipos y recursos

materiales alcanzaron el 100% de cumplimiento; Documentacion aumento6 de 91% a 95%.

Las acciones implementadas fortalecieron los procesos de almacenamiento y mejoraron
el cumplimiento de las BPA, contribuyendo a alcanzar las condiciones requeridas para

obtener la certificacion en 2026.

PALABRAS CLAVE

Buenas practicas de almacenamiento, drogueria, deficiencias, auditoria interna,
diagrama de Ishikawa, CAPA, certificacion.



ABSTRACT

This Professional Sufficiency Project, of an applied nature, with a descriptive level and
an intervention-based approach and a longitudinal design, was conducted in 2025 at a
pharmaceutical wholesaler located in the Cercado de Lima district, engaged in the
importation, storage, marketing, and distribution of medical devices, pharmaceutical
products, and health products. The general objective was to implement improvements in
storage processes aimed at meeting the requirements for obtaining Good Storage Practices
(GSP) certification. The specific objectives were to identify deficiencies through an
internal audit, determine their root causes using the Ishikawa diagram, implement
improvement actions through a Corrective and Preventive Action (CAPA) plan, and

assess the level of compliance following its implementation.

The methodology was developed in four stages: identification of deficiencies through an
internal audit; determination of root causes using the Ishikawa diagram and the 6M
method; implementation of CAPA actions; and subsequent assessment through a second
internal audit. Causes were prioritized according to the criticality of the identified
deficiencies and their 1impact on compliance with GSP requirements.
The audits were conducted with reference to Ministerial Resolution N° 132-2015/MINSA

and the Good Storage Practices Inspection Guide.

In the first audit, the greatest deficiencies were identified in four provisions: Personnel
(50%), Facilities, Equipment and Instruments (76%), Self-Inspections (80%), and
Furniture, Equipment and Material Resources (83%). Deficiencies related to the storage
and packaging of temperature-sensitive products, infrastructure repairs, personnel

training, and the maintenance of equipment and instruments were prioritized.

3



Improvement actions were implemented to address these deficiencies. In the second audit,
the Personnel, Facilities, Equipment and Instruments, Self-Inspections, and Furniture,
Equipment and Material Resources provisions achieved 100% compliance, while

Documentation increased from 91 to 95%.

The implemented actions strengthened storage processes and improved compliance with
Good Storage Practices, contributing to fulfillment of the conditions required for the

certification obtained in 2026.

Keywords

Good Storage Practices, pharmaceutical wholesaler, deficiencies, internal audit,
Ishikawa diagram, CAPA, certification



I. INTRODUCCION

El adecuado almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios constituye un aspecto fundamental dentro del sistema de
aseguramiento de la calidad en el sector salud, debido al impacto en la seguridad y en la

eficacia terapéutica de los mismos en los pacientes (1,2).

Los medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben conservar sus
caracteristicas fisicoquimicas, microbioldgicas y funcionales desde su fabricacion hasta
su uso final, lo cual solo es posible mediante el cumplimiento estricto de condiciones
adecuadas de almacenamiento y control ambiental. En este contexto, las Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) establecen un conjunto de normas técnicas, los cuales
presentan una serie de requisitos y procedimientos que garantizan la correcta
conservacion, manipulaciéon y distribucion de dichos productos dentro de los
establecimientos  farmacéuticos encargados a la fabricacion, importacion,

almacenamiento, distribucidn, comercializacion, expendio o dispensacion (1,3).

Durante las etapas de almacenamiento y distribucion, los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios estan expuestos a factores ambientales como
la temperatura, humedad, luz y contaminacion(1), por lo que es crucial actuar
oportunamente, tomar medidas preventivas y correctivas para cumplir con la calidad y
seguridad segiin lo declarado por el fabricante y las normativas establecidas por la
autoridad nacional sanitaria, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), de lo contrario puede verse afectada la estabilidad, eficacia y seguridad de

los mismos (1,2).



De acuerdo con la Ley N.° 26842; Ley General de Salud, los establecimientos
farmacéuticos como las droguerias dedicadas a la importacién, almacenamiento,
distribucion y/o comercializacion de productos de origen extranjero, son responsables de
la calidad de los mismos, por lo que deben tener sistemas de gestion que garanticen
condiciones Optimas de almacenamiento y distribucion durante toda la cadena de

suministro (3,4).

En el Pert, el cumplimiento de las BPA estd regulado por la DIGEMID mediante la
Resolucion Ministerial N.° 132-2015/MINSA, que aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros, la cual establece los requisitos y procedimientos minimos que
deben cumplir los establecimientos farmacéuticos en relacion a infraestructura,

equipamiento, almacenamiento, control ambiental, documentacidn, personal, entre otros.

La DIGEMID tiene como funcidn garantizar que los productos farmacéuticos disponibles
en el mercado cumplan con estdndares de calidad, seguridad, eficacia y funcionalidad (1),
de acuerdo con la Ley N° 29459; de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. Los establecimientos farmacéuticos deben garantizar mediante la
certificacion de BPA, que los productos bajo su responsabilidad mantienen condiciones
adecuadas de calidad durante su fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucion

o expendio (5).

La certificacion de BPA es un mecanismo regulatorio mediante el cual la autoridad
sanitaria competente verifica a través de inspecciones el cumplimiento de los requisitos
técnicos y normativos establecidos para garantizar que los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios sean fabricados, almacenados y distribuidos
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bajo condiciones que preserven su calidad, seguridad y eficacia a lo largo de la cadena de
suministro, teniendo una vigencia generalmente de tres afios, periodo tras el cual debe ser

renovada mediante una nueva evaluacion.

De acuerdo con el Reglamento de Establecimientos farmacéuticos DS N° 014-2011-SA
y sus modificatorias, los establecimientos se ven en la obligacion de cumplir con todos
los requisitos normativos establecidos en el Manual de BPA para poder fabricar, importar,
almacenar, distribuir y comercializar, caso contrario, no podran operar legalmente, recibir

multas, cierre temporal o definitivo del establecimiento (1,2).

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional (TSP) se desarrolla a partir de la
experiencia laboral en el area de Aseguramiento de la Calidad, realizada en una drogueria
ubicada en el Cercado de Lima, dedicada a la importacidon, almacenamiento, distribucion
y comercializacion de dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como al
almacenamiento distribucion y comercializaciéon de productos farmacéuticos de

adquisicion local.

La drogueria cuenta con un almacén de 7 000 m?, el cual cuenta con areas diferenciadas
segin condiciones térmicas, distribuido en tres zonas de temperatura ambiente (25-30
°C), tres areas de temperatura controlada (15-25 °C) y un area de almacenamiento para

productos termosensibles (2-8 °C).

La drogueria se encontraba proxima al proceso de renovacién de la certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), otorgada por la DIGEMID, entidad
encargada de supervisar el cumplimiento de la normativa sanitaria en los establecimientos
farmacéuticos. Esta situacion evidencio la necesidad de realizar una evaluacion integral

del sistema de almacenamiento, con el fin de identificar posibles incumplimientos que



pudieran comprometer la calidad y eficacia de los productos, e impedir la obtencion de la

certificacion.

Durante el desarrollo de las actividades en el area de Aseguramiento de la Calidad, se
llevo a cabo una auditoria interna como herramienta clave para evaluar el cumplimiento

de las BPA basada en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (1).

Asimismo, se utiliz6 como herramienta metodologica el diagrama de Ishikawa, también
conocido como diagrama de causa-efecto o espina de pescado, el cual es una herramienta
grafica usada en gestion de calidad para identificar, organizar y analizar las causas raiz

que dieron origen al problema (6).

Posteriormente se utiliz6 la metodologia CAPA (Corrective and Preventive Actions), la
cual constituye una herramienta de gestion de calidad que permite corregir las causas raiz
y prevenir su recurrencia a través de la implementacion de un plan de acciones correctivas

y preventivas, contribuyendo asi a la mejora continua (7).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el incumplimiento de las condiciones
de almacenamiento puede ocasionar la degradacion de los principios activos,
especialmente en medicamentos sensibles a factores ambientales como la temperatura, la

humedad y la luz (1,3).

Un aspecto critico identificado durante la primera auditoria fue el manejo inadecuado de
productos termosensibles, el cual requiere condiciones estrictas de temperatura para
mantener su estabilidad. Se evidenciaron fallas en la cadena de frio como almacenamiento
y uso de embalaje no calificado, lo que puede generar pérdida de potencia del

medicamento y afectar su eficacia terapéutica, conforme a lo sefialado por la



Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en sus lineamientos técnicos sobre productos

farmacéuticos termosensibles (3).

La cadena de frio constituye un sistema logistico esencial para garantizar el
mantenimiento de condiciones térmicas controladas durante las etapas de

almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos termosensibles.

De acuerdo con la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), su adecuada gestion
resulta fundamental para preservar la calidad de los productos bioldgicos, dado que

cualquier interrupcion puede comprometer su seguridad y eficacia (8).

En este sentido, el monitoreo continuo de la temperatura mediante equipos debidamente
calibrados, asi como la implementacion de procedimientos estandarizados, son medidas
indispensables para prevenir desviaciones (1,3,9). El incumplimiento de dichas
condiciones puede afectar significativamente la eficacia de los medicamentos, generando
riesgos para la salud de los pacientes y pérdidas econdmicas para las instituciones. En
concordancia con ello, Gutiérrez-Aguado et al. (2024) evidenciaron que las deficiencias
en el monitoreo de temperatura y en el equipamiento inciden negativamente en la

adecuada conservacion de los productos termosensibles (10).

En respuesta a lo identificado, el presente trabajo tiene como propoésito analizar las
deficiencias del sistema de almacenamiento de la drogueria y proponer la implementacion
de acciones preventivas y correctivas orientadas a mejorar la infraestructura, optimizar la
organizacion del almacén, fortalecer el control de las condiciones ambientales, asegurar
el adecuado manejo de productos termosensibles e incrementar capacitaciones al

personal.



De esta manera, se busca garantizar el cumplimiento de la normativa vigente y contribuir
a la mejora continua del sistema de aseguramiento de la calidad que permitan el
cumplimiento de las BPA, garantizando la conservacion de las caracteristicas de

seguridad, eficacia y calidad de los productos.

II. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general:

Implementar mejoras en los procesos de almacenamiento de una drogueria de dispositivos
médicos, productos farmacéuticos y productos sanitarios del Cercado de Lima, orientadas
al cumplimiento de los requisitos establecidos para la obtencidon de la certificacion en

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

2.2 Objetivos especificos:

- Identificar las deficiencias existentes en los procesos de almacenamiento

mediante una auditoria interna, tomando como referencia los requisitos

establecidos en el Manual de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

- Determinar las causas de las deficiencias identificadas mediante el diagrama de

Ishikawa.
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- Implementar acciones de mejora mediante un plan de acciones correctivas y
preventivas (CAPA), orientadas a subsanar las deficiencias identificadas y

mejorar el nivel de cumplimiento de las BPA.

- Evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos establecidos en la Guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) mediante una
auditoria interna posterior a la implementacion de las acciones de mejoras en la

drogueria.

III. METODOLOGIA

El presente trabajo de suficiencia profesional (TSP), es un estudio de tipo aplicado,
de nivel descriptivo con intervencion y de corte longitudinal, ya que permitid
identificar las deficiencias en los procesos de almacenamiento, implementar mejoras

y evaluar los resultados obtenidos.

El TSP se llevo a cabo en las instalaciones de una drogueria ubicada en el Cercado de
Lima, dedicada a la importacion, almacenamiento, distribucién y comercializacion de
dispositivos médicos, productos farmacéuticos y productos sanitarios, durante el afio
2025. Para la evaluacion del cumplimiento de las BPA, se emple6 la Guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento, aprobada mediante Resolucion
Ministerial N°132-2015/MINSA (1). La recoleccion de datos se realizéo mediante las
técnicas de observacion directa y auditoria documental, usando como instrumento una

lista de verificacion (checklist) basada en los requisitos establecidos en dicha Guia.
11



Los datos obtenidos permitieron identificar las deficiencias en la drogueria e

implementar acciones de mejora.

3.1 Metodologia de identificacion, analisis de puntos criticos e implementacion

de mejoras para el cumplimiento de las BPA.

3.1.1 Identificacion de deficiencias

Se empled una metodologia basada en el anélisis de fallas, entendida como un
enfoque sistematico que permite identificar y evaluar las causas de los errores en
los procesos, con el objetivo de implementar acciones correctivas y prevenir su
recurrencia (11,12), para ello se realiz6 una auditoria inicial del area de almacén,
a través de observacion directa y revision documental, dicha metodologia nos
permiti6 identificar las deficiencias en el almacén mediante una auditoria interna
realizada en julio del 2025, en la cual se us6 como herramienta la Guia de

Inspeccion del Manual de BPA (véase Anexo N° 1).

3.1.2 Analisis causa — raiz (Ishikawa/ 6 M)

Posteriormente, se realizo el analisis de las causas asociadas a las deficiencias
identificadas mediante el diagrama de Ishikawa, considerando las 6 categorias de
las 6M adaptadas al contexto de la drogueria: Personal, Equipos, Método,
Materiales, Infraestructura y Medicion. Esta herramienta permitié organizar las
posibles causas de las deficiencias halladas en el almacén y facilitar la
identificacion de las causas que requerian intervencion. Para la formulacion de las
acciones CAPA, se consideraron aquellas causas directamente relacionadas con

los incumplimientos evidenciados durante la auditoria y cuya correccion resultaba
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necesaria para mejorar las condiciones de almacenamiento, conservacion y

control de los productos.

3.1.3 Plan de accion correctiva y preventiva (CAPA).

A partir de las causas identificadas, se establecid un plan de acciones correctivas
y preventivas (CAPA), entendido como un sistema estructurado para identificar,
analizar y eliminar las causas de las no conformidades halladas en el almacén
(7,13). Las acciones propuestas estuvieron orientadas a subsanar las deficiencias
identificadas y mejorar las condiciones de infraestructura, el cumplimiento de los
procedimientos, la capacitacion de personal y el manejo y control adecuado de los

productos termosensibles.

3.1.4 Descripcion del proceso de implementacion de mejora.

Una vez realizado el plan de acciones correctivas y preventivas se procedid a la
implementacion de las mejoras en el almacén, describimos todos los cambios

antes y después de la intervencion con ayuda de material visual fotografico.

3.1.5 Verificacion del cumplimiento tras la implementacion de las mejoras.

Se realiz6 una segunda auditoria interna en diciembre del 2025, donde se hizo una
revision meticulosa tanto documental como visual al almacén, para ello se usod
como herramienta la guia de inspeccion de las BPA (véase Anexo N° 1), el D.S.N°
014-2011-SA y sus modificatorias (2), asimismo medimos nuevamente el

porcentaje de cumplimiento tras la implementacion (véase Tabla N° 2).

13



IV. RESULTADOS

4.1 Primera auditoria interna.

Como parte de nuestros Procedimientos Operativos Estandar (POES), se realizd una
auditoria interna en el mes de julio del 2025. Para su ejecucion, se tomd como referencia
la Resolucion Ministerial N.°132-2015/MINSA, que aprueba el Manual de BPA de
Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios especificamente
la “Guia de inspeccion para Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros” del Manual de BPA (véase Anexo N°1). Este documento presenta

9 disposiciones especificas, que deben ser evaluadas y cumplidas por la drogueria para

garantizar la correcta aplicacion de las BPA.

La auditoria permitio identificar los principales puntos criticos que requieren atencion

prioritaria, obteniéndose los resultados que se presentan en la tabla 1.

TABLA N°1: Resultados de la primera auditoria interna.

almacenamiento

DISPOSICIONES ESPECIFICAS ftems | ltems no %o de
cumplidos | cumplidos | Cumplimiento
Sistema de Aseguramiento de la calidad 11 1 92
Personal 8 8 50
Instalaciones, equipos e instrumentos 50 16 76
Mobilario, equipos y recursos materiales 20 4 83
Almacén 86 6 93
Documentacion 20 2 91
Reclamos 4 0 100
Retiro del mercado 5 0 100
Autoinspecciones 4 1 80
Contrato para el servicio de .
No aplica

Fuente: Elaboracion propia.
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En la tabla N°I se observan los resultados de la primera auditoria interna, realizada en
julio del 2025, en la cual podemos observar un alto nivel de cumplimiento en las
disposiciones de reclamos, retiro del mercado (100 %). Asimismo, las areas de almacén
(93%), sistema de aseguramiento de la calidad (92%) y documentacion (91%) presentaron

niveles de cumplimiento elevados.

Para las disposiciones de personal (50%), instalaciones, equipos e instrumentos (76%),
autoinspecciones (80%), mobiliario, equipos y recursos materiales (83%), se
evidenciaron en estas ultimas disposiciones mayores deficiencias en el cumplimiento de

las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

4.2 Analisis Causa - Raiz.

Para identificar las causas raiz que originaron las deficiencias mencionadas anteriormente
en la drogueria (véase Tabla N°1), se utilizo como herramienta el diagrama de Ishikawa
o también llamado diagrama de causa-efecto (véase Figura N°1). Para ello se empleo el
enfoque de las 6M adaptadas al contexto de la drogueria: (Personal, Equipos, Método,
Materiales, Infraestructura y Medicion), con el fin de identificar las causas raiz

relacionadas con el incumplimiento de las BPA en la drogueria.
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DIAGRAMA ISHIKAWA
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Figura N° 1: Elaboracion propia

A continuacion, se describen las principales causas identificadas en cada categoria de las

6M: (Personal, Equipos, Método, Materiales, Infraestructura y Medicion)

A) Personal

Se encontrd multiples deficiencias relacionadas con el recurso humano, entre las

principales deficiencias se encuentran:

- Falta de mayor supervision de la Direccion técnica.
- Insuficiencia de personal de Aseguramiento de la Calidad.
- Falta de capacitacion en BPA al personal de almacén.

- Incumplimiento en llenado de registros de limpieza y temperatura.
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B) Equipos
Se evidenciaron deficiencias en los instrumentos y equipos utilizados para el

control ambiental, entre los cuales se encuentran:

- Termohigrémetros con fallas operativas.
- Transpaletas manuales con fallas operativas.
- Refrigeradoras con fallas operativas.

- Aires acondicionados inoperativos.

C) Método (Procesos)

Se identificaron deficiencias en los procedimientos operativos y en la aplicacion de POES

establecidos en la drogueria, evidenciandose:

- Incumplimiento en el almacenamiento y embalaje de productos termosensibles.
- Falta de difusion de POES al personal de almacén.
- Deficiencias en los procedimientos de limpieza del almacén, instrumentos y

equipos.

D) Materiales
Comprende los materiales utilizados para el almacenamiento, acondicionamiento y
manipulacion de los productos, indispensables para cumplir con las BPA.

Entre los que se encuentran:

- Insuficiencia de cajas y  separadores de  poliestireno  para
el embalaje de productos termosensibles.
- Falta de materiales de limpieza.

- Falta de EPP para manipulacion de productos refrigerados.
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E) Infraestructura
Comprende las condiciones fisicas en el almacén como el control ambiental,
infraestructura, barreras sanitarias y limpieza, lo cual evidencia un punto critico en el

cumplimiento de las BPA.

Se identificaron deficiencias en las condiciones fisicas del almacén:

- Suelos deteriorados con grietas, fisuras estructurales y oquedades.
- Paredes y techos con humedad, manchas y desprendimiento de pintura.
- Acumulacion de polvo en suelos y cajas master.

- Ausencia de cortinas de PVC en los accesos del almacén y area termosensible.

F) Medicion (Control)
Se evidenciaron deficiencias en los sistemas de medicion, control, monitoreo y

verificacion de los procesos.

- Ausencia de auditorias internas.
- Ausencia de verificacion de cumplimiento de BPA.

- Registros digitales sin trazabilidad e integridad de datos.

De acuerdo con el andlisis de las 6M, se pudo identificar las principales causas de las
deficiencias en el sistema de almacenamiento, las cuales se centran en el recurso humano,
recursos materiales y las condiciones de infraestructura, evidenciando la necesidad de
elaborar un plan de acciones correctivas y preventivas orientadas al cumplimiento de las

BPA.
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4.3 Plan de Acciones Correctivas y Preventivas para el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Almacenamiento (BPA).

Se realiz6 un Plan de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA) a partir de las causas

que originaron el problema, basandonos en el Diagrama de Ishikawa (véase Figura N.°1)

y la metodologia de las 6M, con la finalidad de corregir y evitar reincidir en el

incumplimiento de las BPA. Para ello se asignaron plazos y responsables en cumplir cada

tarea, de modo que antes de la inspeccion por parte de DIGEMID, se hayan corregido

todas las deficiencias encontradas.

A) Respecto a la categoria Personal, como accidn correctiva se plante6 incrementar

B)

la supervision de la Direccién Técnica, incorporar personal en el Area de
Aseguramiento de la Calidad (AC), regularizar los registros de temperatura y

limpieza, e incrementar capacitaciones en BPA al personal.

Como acciones preventivas, se planted implementar reuniones periodicas de
supervision al almacén por parte de la Direccion Técnica y el area de AC, asi
como implementar una matriz de seguimiento con las actividades pendientes
relacionadas a las BPA. Ademas, se planted implementar revisiones periodicas
por el area de AC a los registros de temperatura y limpieza para prevenir las

deficiencias encontradas.

Respecto a la categoria Equipos, como acciones correctivas se proponen la

compra y reemplazo de nuevos termohigrémetros (THG), mantenimiento
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D)

correctivo de transpaletas manuales, refrigeradoras y aires acondicionados con
fallas de operatividad.

Como acciones preventivas se plantearon mayor supervision del funcionamiento
de equipos e instrumentos por parte del drea AC, asi como instruccion al personal
de almacén sobre deteccion y comunicacion oportuna. Asimismo, se planted
incrementar la frecuencia al programa anual de mantenimiento preventivo de

equipos e instrumentos.

En la categoria Método, como acciones correctivas se plantearon actualizar los
POES e instructivos de almacenamiento y embalaje de productos termosensibles
y los POES de Ilimpieza del almacén, instrumentos y equipos.
Como acciones preventivas se plantearon la realizacion de capacitaciones de
embalaje de productos termosensibles y limpieza de equipos e instrumentos,
difusiéon de POES, ademas se plantearon evaluaciones periddicas al personal

involucrado.

En la categoria Materiales, como accion correctiva se plante6 de forma
prioritaria la compra inmediata de cajas y separadores de poliestireno para el
correcto embalaje de productos termosensibles y la compra de materiales de
limpieza para los equipos e instrumentos, ademas se planted la adquisicion de
nuevos equipos de proteccion personal (EPP) para el personal encargado del area

termosensible.

Como acciones preventivas se planted un control diario a los despachos y retorno
de los materiales de embalaje, se propuso responsables para la adquisicion y
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E)

F)

abastecimiento de materiales de limpieza para los equipos, instrumentos y EPP de

forma  oportuna, asi como  monitoreo  periddico del  stock.

En la categoria Infraestructura, como accion correctiva se planteé de forma
prioritaria la reparacion de los techos y paredes deteriorados por la humedad.
Seguidamente se propuso la reparacion del piso de todas las areas del almacén.
Ademas, se planteo realizar limpieza de techos, paredes y cajas master a todo el
almacén, por ultimo, se propuso instalar cortinas de PVC en los accesos y area

termosensible.

Como accion preventiva, se propuso realizar inspecciones periodicas a los pisos,
paredes y techos, capacitar al personal para la deteccion y reporte de forma
oportuna de filtraciones, humedad, fisuras, entre otros. Ademas, se planted
verificar el cumplimiento del programa de mantenimiento de infraestructura y
limpieza al almacén, evitando acumulacion de polvo en cajas master y suelos.
Finalmente se plante6 supervisar de forma regular el estado y funcionamiento de

las cortinas de PVC.

En la categoria Medicion, como accidon correctiva se propuso la ejecucion
inmediata de auditorias internas, se propusieron inspecciones internas tipo check-
list de forma periddica como parte de verificacion del cumplimiento de las BPA,
por otro lado, se planteo restringir el acceso a registros digitales como registros
de limpieza, temperatura y humedad a través de permisos diferenciados para su

registro, modificacidon y consulta.
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Como acciones preventivas, se propuso designar un responsable para el
cumplimiento del programa de auditorias internas, ademads se propuso monitorear
periddicamente el cumplimiento de BPA a través de listas de verificacion. Por
otro lado se propuso un responsable para la realizacién de seguimiento periédico

al cumplimiento de registros digitales.

4.4 Descripcion del proceso de implementacion de mejoras.

Una vez realizado el Plan de Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA), el cual tuvo
como finalidad corregir las deficiencias identificadas y evitar su recurrencia, se procedio

a destinar responsables y plazos para la implementacion.

A) Personal

Debido a las deficiencias halladas en la categoria Personal, se increment6 la supervision
por parte de la Direccion Técnica y el area de AC, asi como el monitoreo constante de las
condiciones del almacén. Asimismo, se incorpord personal al area de AC, se realizaron

reuniones periddicas e informes diarios del estado de las condiciones del almacén.

Debido al incumplimiento en el llenado de registros, se hizo modificaciones al programa
de capacitaciones establecido por el area de AC (véase Anexo N.°2) y se realizaron
capacitaciones de forma urgente en relacién con el uso de termohigrometros (THG),

dataloggers y termometros infrarrojos (TIR) (véase Foto N.°1).
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Ademas, se les otorgd los POES vy listado de los equipos de medicidon con nombre de cada
responsable y el mapa de ubicacion de los termohigrometros en un folder a todo el
personal de almacén. Ademads, se realizaron capacitaciones de Buenas practicas de

almacenamiento (BPA) (véase Foto N.°2).

Foto N.°1: Capacitacion en uso de THG Foto N.°2: Capacitacion Buenas de

datalogger, TIR. Almacenamiento.

Posterior a las capacitaciones se implementaron como acciones preventivas una matriz de
seguimiento con todas las actividades que conciernen a las BPA, se implementaron
revisiones periddicas al almacén de forma que el personal cumpla con el uso adecuado de

los instrumentos de medicion y correcto llenado de registros de temperatura y limpieza.

B) Equipos
En esta categoria se reemplazo los termohigrometros (THG) con fallas operativas como
valores errados de temperatura y humedad (véase Foto N.°3), por termohigrometros
nuevos (THG) (Véase foto N.°4). También se realizd6 mantenimiento preventivo a todos

los instrumentos de medicidn, de acuerdo con el programa (véase Anexo N.° 3).
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Antes

WAX-MIN THERYO KyGro

Foto N.°4: Colocacion de termohigrometros nuevos.

Se realizd6 mantenimiento correctivo a los 12 transpaletas manuales, lo que incluy¢ el
cambio de llantas, reparacion del sistema hidrdulico, aplicacion de protector
anticorrosivo, aplicacion de lubricante y pintado, ya que estas se encontraban muy
desgastadas (Véase Foto N.°5). Asimismo, se otorgd un transpaleta debidamente rotulada
con nombre del operario responsable para su cuidado y uso de forma individual durante

su jornada laboral (Véase Foto N.°6).
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Foto N.°6: Transpaletas manuales después del mantenimiento correctivo.

Se realizd mantenimiento correctivo a las refrigeradoras del area termosensible, se instalo
un sensor de temperatura nuevo en la refrigeradora N.°1, se reemplaz6 la alarma y
circulina defectuosa por una nueva en la refrigeradora N.°2 y se corrigi6 la formacion de

hielo en la refrigeradora N.°3 (véanse las Fotos N.°7 y N.°8).
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Foto N.°8: Refrigeradoras 1, 2 y 3 después del mantenimiento correctivo.

Se realizO mantenimiento correctivo a los aires acondicionados de las 3 areas de
temperatura controlada y del area termosensible incluyendo mantenimiento al evaporador
y condensador, reparacion de fallas mecanicas y limpieza de los equipos (véanse las Fotos

N.°9 y N.°10).
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Antes

Foto N.°9: Aires acondicionados y condensador antes del mantenimiento correctivo.

Después

Foto N.°10: Aires acondicionados después del mantenimiento correctivo.

C) Método

En esta categoria principalmente se realizo la actualizacion de POES e instructivos debido
al incumplimiento en el almacenamiento y embalaje de productos termosensibles (véanse
las Fotos N.°11), los POES e instructivos se alinearon de acuerdo con la calificacion de

embalaje. Asimismo se actualizaron los POES de limpieza del almacén, instrumentos y
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equipos, ya que estos eran un poco confusos, logrando mayor orden y optimizacion del
funcionamiento de los equipos e instrumentos (véanse las Fotos N.°12).
Como acciones preventivas se realizaron capacitaciones de almacenamiento y embalaje
de productos termosensibles, capacitaciones de limpieza de instrumentos y equipos,
ademas se difundieron los POES e instructivos para el entendimiento y cumplimiento del
personal encargado, se realizaron evaluaciones periddicas al personal sobre los
procedimientos de embalaje y limpieza de los equipos e instrumentos del area

termosensible.

Foto N°11: Area termosensible antes de la implementacion.
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Foto N.°12: Area termosensible después de la implementacion.

D) Materiales

En el area termosensible se compraron bolsas, cajas, separadores de poliestireno,
materiales de limpieza para las refrigeradoras y congeladoras. Ademas, se
adquiri6 nuevo EPP (guantes y casaca) para la adecuada manipulacion de

productos refrigerados por parte del personal (véase Foto N.°13).

Como acciones preventivas se implementod el control diario de las cajas de
poliestireno en los despachos de productos termosensibles, la emision de
comunicados para el retorno de forma integra de las cajas de poliestireno, asi como
la implementacion de cargos adicionales ante incumplimiento por parte de los
clientes, también se establecieron responsables para la adquisicion y
abastecimiento oportuno de los materiales de limpieza y EPP, asimismo se
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incremento los controles de supervision de stock para evitar desabastecimiento de

cajas de poliestireno, materiales de limpieza y EPP.

Foto N.°13: Compra de cajas, separadores de poliestireno y EPP para el area

termosensible.

E) Infraestructura
En esta categoria se repararon los techos (véase Foto N.°14), paredes deterioradas
por la humedad y filtraciones de los aires acondicionados (véase Foto N.°15).
Ademas, se reparo el piso de todo el almacén aplicando cemento nivelador y
recubrimiento con cera liquida (véase Foto N.°16). Se realiz6 limpieza de paredes,
techos del almacén y cajas master empolvadas. Por tltimo, se instalaron cortinas
de PVC en los accesos y el area termosensible, para evitar ingreso de polvo,

roedores e insectos (véase Foto N.°17).

Como acciones preventivas se realizaron inspecciones periddicas a los pisos,
techos, paredes y capacitaciones al personal de almacén para la deteccion y reporte
oportuno al area de AC de posibles dafios en la infraestructura. Ademas, se

verificé el cumplimiento del programa de mantenimiento de infraestructura y
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limpieza frecuente, evitando la acumulacion de polvo en el almacén. Finalmente
se supervisa de forma periodica el Optimo estado y funcionamiento de las cortinas

de PVC, evitando el ingreso de polvo y otros contaminantes.

DESPUES

i
'

Foto N.°14: Techos antes y después de la implementacion.

DESPUES

L

Foto N.°15: Paredes antes y después de la implementacion.
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F)

DESPUES

Foto N.°16: Pisos antes y después de la implementacion.

Foto N.°17: Instalacion de cortinas de PVC.

Medicion

Se realizaron auditorias internas de acuerdo con el programa (véase Anexo N.°4),
se implementd controles de revision documental, por otro lado, no se
establecieron permisos de acceso diferenciados, a los documentos digitales donde

se gestionan los registros de temperatura y limpieza.

Como acciones preventivas, se establecid un responsable para el cumplimiento

del programa de auditorias internas, ya que estas no se realizaban. Ademas, se
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implementd listas de verificacion para el monitoreo de las BPA.
Finalmente se establecid un responsable para el seguimiento periddico de los

registros.

4.5 Verificacion del cumplimiento de las BPA

La etapa de verificacion se realizd una vez concluida la implementacion basada en la
subsanacion de todas las deficiencias encontradas en la primera auditoria en julio del 2025
en las disposiciones personal, instalaciones, equipos e instrumentos y mobiliario, equipo
y recursos materiales (véase Tabla N.°1). Posterior a ello se realiz6 una segunda auditoria

interna en diciembre del 2025, obteniéndose los siguientes resultados (véase Tabla N.°2).

TABLA N.°2: Resultado de la segunda auditoria interna.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS Trems [tems no *o de
cumplidos | cumplidos | Cumplimiento
Sistema de Aseguramiento de la calidad 12 0 100
Personal 16 0 100
Instalaciones, equipos e instrumentos 66 0 100
Mobilario, equipos y recursos materiales 24 0 100
Almacén 92 0 100
Documentacién 21 1 95
Reclamos 4 0 100
Retiro del mercado 5 0 100
Autoinspecciones 5 0 100
Contrato para el servicio de .
. No aplica

almacenamiento

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla N.°2, se observan los resultados de la segunda auditoria interna realizada en
diciembre del 2025, en la cual podemos observar un alto nivel de cumplimiento en las

disposiciones de reclamos, retiro del mercado, autoinspecciones, almacén, sistema de
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aseguramiento de la  calidad (100 %) 'y  documentacion  (95%).
Las disposiciones de personal, instalaciones, equipos e instrumentos, mobiliario, equipos
y recursos materiales, luego de la implementacion alcanzaron el 100 % de cumplimiento
de las BPA. Estos resultados mostraron que las auditorias internas y la
posimplementacion tuvieron efectos positivos, obteniéndose exitosamente la certificacion
de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) por parte de autoridad sanitaria,

DIGEMID.
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V. DISCUSION

El cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) es fundamental para
una adecuada fabricacion, almacenamiento, comercializacion y distribucion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Asimismo, los
establecimientos que cumplen con las BPA brindan mayor garantia y confianza a los

clientes en la adquisicioén de productos de calidad, seguridad y eficacia.

De acuerdo con la Resolucion Ministerial N.132-2015/MINSA, que aprueba el Manual
de BPA, los establecimientos farmacéuticos deben contar con una adecuada
infraestructura, control ambiental, documentacidén, personal y aseguramiento de la
calidad.

Por el contrario, el incumplimiento de las BPA puede generar riesgos para la salud de los
usuarios finales, sanciones e incluso cierre temporal o definitivo del establecimiento

farmacéutico (1,2).

En el presente TSP, se realizdo una auditoria interna de acuerdo con el programa de
autoinspecciones correspondiente a julio de 2025 (véase Anexo N.°4), como parte de los
POES, tomando como referencia la R.M. N°. 132-2015/MINSA y la “Guia de Inspeccion
para Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que
almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” (véase
Anexo N.°1).

Durante la primera auditoria, se evidenciaron multiples deficiencias, por lo que se realizo
una evaluacion de acuerdo con el porcentaje de cumplimiento, donde se encontraron

mayores brechas en las disposiciones de personal (50%), instalaciones, equipos e
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instrumentos (76%), autoinspecciones (80%), mobiliario, equipos y recursos materiales

(83%), evidenciandose un incumplimiento de las BPA (véase Tabla N.°1).

La auditoria evidencio6 que las cuatro disposiciones mencionadas presentaban las mayores
deficiencias, relacionadas con condiciones inadecuadas de almacenamiento, malas
practicas del personal, falta de capacitaciones y supervision.

Para ello se emple6 como herramienta metodoldgica el diagrama de Ishikawa (véase
Figura N.°1), andlisis de las 6M y plan CAPA, estas herramientas nos permitieron evaluar
detalladamente las causas que originaron el incumplimiento, asi como las acciones

correctivas y preventivas a emplear.

En la categoria Personal, las deficiencias identificadas se relacionaron principalmente
con la capacitacion y supervision insuficientes, factores que pueden afectar la correcta
ejecucion de las actividades y el cumplimiento de las BPA. En respuesta, se fortalecieron
las competencias del personal del almacén mediante capacitaciones y difusion de los
procedimientos, complementadas con una mayor supervision de AC y DT. Estas medidas
favorecieron la mejora del desempeiio del personal, evidenciandose mejoras en el llenado
de registros, correcta ubicacion de los equipos y mayor concientizacion del personal para

mantener los registros actualizados y reportar oportunamente fallas en los equipos.

En la categoria Equipos, las deficiencias identificadas estuvieron relacionadas
principalmente con la falta de mantenimiento preventivo, la antigliedad de los equipos y
condiciones inadecuadas de uso. En los termohigrometros, estas condiciones se asociaron

con lecturas erroneas, mientras que en las refrigeradoras la antigiiedad y la sobrecarga de
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productos dificultaban la adecuada circulacion de aire frio, favoreciendo la acumulacion

de hielo y afectando la lectura de temperatura.

En los equipos de climatizacion, la falta de mantenimiento preventivo favorecié la
acumulacion de polvo en evaporadores y condensadores, ocasionando obstruccién de
filtros y filtraciones de agua. Asimismo, el deterioro de las transpaletas se relaciona con
la ausencia de mantenimiento preventivo periddico y con el desgaste de las ruedas debido
a las condiciones irregulares del piso del almacén, que a su vez carecian de
mantenimientos anuales. En conjunto, estos hallazgos evidenciaron que la falta de
mantenimiento preventivo constituia una causa recurrente de las deficiencias de los

equipos.

Después de haber realizado la implementacion de las acciones correctivas, se observo un
optimo funcionamiento de las refrigeradoras, ademas se mantuvo coordinaciéon con
logistica para la compra de los productos refrigerados de acuerdo con la capacidad de

almacenamiento y asi evitar la sobrecarga de las refrigeradoras.

Ademas, se sugiriéo cambiar la frecuencia del programa de mantenimiento preventivo de
los equipos de climatizacion de semestral a trimestral, ya que los mantenimientos
semestrales no eran suficientes para mantener los equipos en buen estado y Optimo
funcionamiento. Después de la implementacion, se observaron mejoras en el control
ambiental, equipos operando Optimamente y un personal capacitado en el manejo y

cuidado de los equipos.
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En la categoria Método, considerado uno de los mads criticos, se evidencio el
incumplimiento del personal en el almacenamiento y embalaje de productos
termosensibles (véase Foto N.°11), ademas se evidenci6 en las auditorias internas que no
se cumplian los procedimientos e instructivos, ya que estos no eran claros y dificultaban

el entendimiento del personal encargado.

En las auditorias internas también se observo que los medicamentos refrigerados, los
cuales requieren condiciones de temperatura de almacenamiento de 2 a 8°C, eran
embalados para su despacho utilizando materiales no calificados, lo que constituia un
incumplimiento de las BPA, lo cual constituye un riesgo que puede comprometer la
calidad, seguridad y eficacia de los productos, ademas de poner en riesgo la salud de las

personas.

De acuerdo con el Manual de BPA, los establecimientos farmacéuticos deben contar con
procedimientos que garanticen la adecuada manipulacion, almacenamiento y distribucion
de los productos termosensibles, con la finalidad de asegurar el mantenimiento de la
cadena de frio en toda la cadena de suministro. Como respuesta se actualizaron los
procedimientos e instructivos, se realizaron capacitaciones de embalaje de productos
refrigerados. Se fortalecieron los controles durante los ingresos y despachos de los
productos termosensibles. Estas medidas redujeron el riesgo de reincidencia de

incumplimientos relacionados con el manejo de la cadena de frio.

En la categoria Materiales se detect6 escasez de materiales de embalaje como cajas y
separadores de poliestireno para el embalaje de productos termosensibles, representando
una observaciéon mayor que puede comprometer la calidad, seguridad y eficacia del
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producto, debido a las desviaciones de temperatura que se ocasionan al no usar embalajes
calificados. Otra deficiencia detectada era la falta de materiales de limpieza para los
equipos y la falta de EPP para el personal encargado del area termosensible. Estas

deficiencias incumplian con lo estipulado en nuestros POES y las BPA.

Mediante la implementacion de las acciones correctivas se dispuso de encargados para la
disponibilidad de material de embalaje, limpieza y EPPS de forma oportuna. Ademas, se
dispuso un adecuado control de stock y se tom6 medidas mas estrictas para la devolucion

de cajas de poliestireno por parte de los clientes.

Los resultados obtenidos en la auditoria posimplementacion evidenciaron efectividad con
un 100% de cumplimiento en la disposicion de equipos y recursos materiales, evitando
reincidir en el desabastecimiento de materiales indispensables en el area termosensible e
incurrir en la incorrecta conservacion, manipulacion y distribucion de los productos

refrigerados.

En la categoria Medio ambiente se encontraron deficiencias en la infraestructura, como
pisos, paredes y techos deteriorados, ademas de la acumulacion de polvo y ausencia de
cortinas de PVC en los accesos.

Las multiples deficiencias en la infraestructura se debian a la falta de mantenimientos
preventivos periddicos y el dafio constante en las paredes se debia a las filtraciones de los
aires acondicionados que a su vez carecian de mantenimientos preventivos. Respecto a la
acumulacion de polvo constante en las cajas de embalaje, paredes, pisos y techos se debia
principalmente a la ausencia de personal de limpieza en el almacén y a la falta de cortinas
de PVC, permitiendo el ingreso de polvo de los exteriores del almacén.
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Tras la implementacién de las acciones correctivas y preventivas, se mejoraron las
condiciones de infraestructura, limpieza e instalacion de cortinas de PVC para reducir la
acumulacion de polvo, ademads se fortalecieron las inspecciones periddicas al almacén
para la deteccion oportuna y prevencion de dafios posteriores en la infraestructura.
Posterior a la implementacion se obtuvo un 100% de cumplimiento en la disposicion de
instalaciones del Manual de BPA (véase Tabla N.°2), evidencidndose la efectividad de

las mejoras implementadas.

En la categoria Medicion se identificaron ausencia de auditorias internas, presentando
un porcentaje de cumplimiento del 80%, ademds de la falta de supervision de
cumplimiento de las BPA. Este incumplimiento se debia a la falta de personal en el area
de AC, limitando el seguimiento de los procesos y la deteccion oportuna de deficiencias
en la drogueria. Por otro lado, se identificaron deficiencias en el llenado de registros
digitales de temperatura y humedad, esto se debia a la falta de capacitacion del personal
encargado.

Tras la implementacion de las acciones correctivas y preventivas, se ejecutaron las
auditorias de acuerdo con los POES establecidos y se fortaleci6 la revision documental.
Sin embargo, no se logrdé implementar un sistema que asegure la confiabilidad y
trazabilidad de los registros de temperatura y limpieza, permitiendo establecer permisos
diferenciados para su registro, modificacion y consulta, quedando pendiente para su

implementacion futura.
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Después de la implementacion en la segunda auditoria se observé un cumplimiento alto
del 100% en autoinspecciones y un 95% en lo que respecta a la documentacion, debido a

que no se implemento un sistema informatico que asegure la fiabilidad de los registros.

Los resultados obtenidos en la primera auditoria interna coinciden con lo reportado por
Salinas Segura (2021), quien realiz6 un estudio a 20 droguerias que prestaban servicio de
almacenamiento tercerizado en Lima, en las cuales evidencio deficiencias en el
cumplimiento de las BPA. Salinas encontré bajos porcentajes de cumplimiento en la
disposicion de personal, instalaciones, equipos e instrumentos (14). Estos hallazgos son
similares a los reportados en el presente trabajo, ya que se encontré mayores deficiencias

en esas dos disposiciones.

En ambos trabajos se recalca la importancia de las capacitaciones continuas al personal,
el mantenimiento periddico tanto a la infraestructura como a los equipos e instrumentos
la importancia de la implementacion y actualizaciébn de POES, estos elementos son
indispensables para asegurar y garantizar un adecuado almacenamiento y conservacion

de los productos, brindando a los clientes productos de calidad, seguridad y eficacia (1,2).

Uno de los puntos mas criticos hallados en la primera auditoria del presente trabajo, fue
el incumplimiento en el almacenamiento, embalaje y distribucion de productos
termosensibles debido a varios factores entre ellos la falta de capacitaciones al personal
encargado, la insuficiente inversion de la empresa para la adquisicion de materiales de
embalaje calificado y EPP, la falta de mantenimiento periddico de equipos e instrumentos
y el inadecuado control de stock por parte del area de logistica, excediendo la capacidad
de almacenamiento de las refrigeradoras.
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Estos hallazgos guardan relacion con el estudio realizado por Gonzalez Monsalve y
Hualpa Apcho (2023), quienes, mediante encuestas al personal encargado del area
termosensible en una drogueria del Callao, determinaron una correlacion significativa
entre el conocimiento del personal, instalaciones, equipos e instrumentos y el grado de

cumplimiento de las BPA para medicamentos termosensibles (15).

Por otro lado, los hallazgos mencionados en la primera auditoria también guardan relacion
con lo sefialado por Ortega Alzamora (2023), quien evaluo las variaciones de temperatura
en refrigeradoras domésticas en una empresa de analisis clinicos, evidenciando que las
constantes desviaciones de temperatura afectaban lo reactivos almacenados de 2-8°C en
el area termosensible, generando mermas y pérdidas economicas para la empresa. Para
subsanar el incumplimiento, la empresa implement6 cdmaras de frio acorde al volumen
de medicamentos que almacenaban, capacitaciones al personal involucrado, asi como
visitas de supervision e inventarios periodicos, logrando reducir mermas en un 15% en

los primeros 6 meses tras la implementacion (16).

En conjunto los resultados obtenidos demuestran que el incumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) estuvieron asociadas a diversas causas mencionadas
en el presente trabajo, evidenciando la importancia de las auditorias internas como punto
de partida para la deteccion de no conformidades y la deteccion oportuna de posibles
desviaciones en la cadena de suministro que podrian alterar la calidad, seguridad y
eficacia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Por lo

que es crucial el rol del Quimico Farmacéutico en los establecimientos farmacéuticos de
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velar que se cumplan los requisitos, normas y procedimientos que exige la autoridad

regulatoria.

Finalmente, en el presente TSP, la implementacion de las acciones de mejora permitio
corregir las deficiencias, evitar su recurrencia, asi como posibles sanciones a la drogueria.
De esta manera la drogueria logré cumplir con todas las exigencias emitidas por la

DIGEMID, logrando la certificacion de las BPA.
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VI. CONCLUSIONES

1.

Se implementaron mejoras en los procesos de almacenamiento de la drogueria,
logrando incrementar el nivel de cumplimiento de las Buenas practicas de
Almacenamiento (BPA) y fortaleciendo las condiciones necesarias para la

obtencion de la certificacion de BPA.

Se identificaron las principales deficiencias en los procesos de almacenamiento
mediante la primera auditoria interna, evidencidndose menores niveles de
cumplimiento en las disposiciones de personal (50%), autoinspecciones (80%),
instalaciones, equipos e instrumentos (76%); mobiliario, equipos y recursos

materiales (83%).

Se determinaron las causas raiz asociadas a las deficiencias identificadas mediante
el diagrama de Ishikawa, relacionadas principalmente con deficiencias en la
capacitacion y supervision del personal, la ausencia de mantenimiento preventivo

de equipos e instrumentos y el manejo inadecuado de productos termosensibles.

La implementacion del plan CAPA permitié eliminar las causas raiz de las no
conformidades encontradas en la primera auditoria y prevenir su recurrencia,
fortaleciendo el cumplimiento de las BPA y contribuyendo a la mejora continua

de los procesos del establecimiento.
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5. Se evaluo6 el nivel de cumplimiento posterior a la implementacion de las acciones
de mejora mediante una segunda auditoria interna, evidenciandose un incremento
favorable en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
permitiendo con ello cumplir con todos los requisitos establecidos en la RM. °132-

2015/MINSA y obtener la Certificacion correspondiente (véase Anexo N°5) .
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VII. RECOMENDACIONES

1.

Fortalecer los programas de capacitacion continua con énfasis en el personal
responsable de la recepcion, almacenamiento, embalaje y distribucion de

productos termosensibles.

Incrementar en los programas la frecuencia de mantenimiento preventivos de los
equipos de climatizacion, refrigeracion e infraestructura de la drogueria, asi como
asegurar la calibracion y monitoreo continuo de los instrumentos de medicion, a
fin de garantizar condiciones adecuadas para el almacenamiento y conservacion

de los productos conforme a las BPA.

Fortalecer el control de adquisiciones de productos termosensibles por parte del
area de logistica, evitando exceder la capacidad de almacenamiento de las
refrigeradoras, asi como el deterioro prematuro de las mismas, lo que conlleva a
desviaciones de temperatura, comprometiendo la seguridad, calidad y eficacia de

los productos.

Implementar un sistema de control de acceso para los registros digitales de
temperatura y limpieza del almacén, que permita establecer permisos
diferenciados para su registro, modificacion y consulta, garantizando la integridad

trazabilidad y confiabilidad de la informacion.
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ANEXOS

Anexo 1. “Guia de inspeccidn para Laboratorios, Droguerias, Almacenes especializados
y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos

y Productos sanitarios” (RM. 132-2015/MINSA).

DOCUMENTO TECNCO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PROOUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSTIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y
ALMACENES ADUANERCS

GUIA DE INSPECCION PARA LABORATORIOS, DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE
ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS
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{Pricicas dw Almacaramieno nlacienadis con s tabajo?
6224 |Secuonta con registio de capactacidn pesmanente del:
« Directer Yécnico MAYOR
- Quimico FarmacAuico ssistents MAYOR
« Parsonal que Bbors an ¢ aimacia MAYOR
150 vkl M capacitaciin &l personal? ; Se reguta? MAYOR
5228 g&&woodmmihmbmmndm*w' MAYCR
wemumawumm MAYCR
LCudtes? — INFORMATIVD
Dé sar of caso LE| parsonal inolucrado en el manejo de productos famactutioos
6226 yd:::»m mécicos refrigerados y congolados cuenta con capacitacon? LSe
fegh
6227 LEI porscosd recibe ductdn, nduyends nstructones & Seguided Infusiral ¢ MAYOR
Higiene, de acuerdo oon s funcicnes asignadas? ; Se regista?
6228 &_m‘mmm mécicos yo de laboratorios antes de ser contralados y MAYOR
]
023
0231
CRITICO
CRIMCO
CRITICO
CRIMCO
CRIMICO
CRITICO
CRITICO
- Consultorios peotesionales de la salud CRITICO
6232 &mnwmaumm.mm.m.umym MAYOR
g nmo?
S0 mantienan Srpdick s ponad sdyscenies del aimecin? MAYOR
5mwguumummv MAYOR
= LEl aimacén estd debidamente identhcado? MENOR
62347 |l sstablecimientc cunmta oon:
8238 [TAacin CRITICO
6238 |~ Otcna Admnisiaiva
-
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DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SAMTARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS ¥

Tm m Lh"&\:‘ :.ASUNTO%@E% . a. QQ ai‘

MAYOR

« Area admnisiraiva, CUando CoNBEEGnda
+ LLas vias e acoaso ol almeckn pamies un ¥iskido sequro de 103 productos?
;wMomalfnunmqum MAYOR
6.2 con wucdures (ervicica asaianos y weteanos)? MAYOR
encuontest Ubscados luara del almackn:
- Low servicics Rigkinicos MAYOR
- Veshidores MAYOR
- MAYOR
- ¥ matarishes ds bmgieza MAYOR
¢,Mwnm00mpaﬂmmm? MAYOR
(las drws auciBres esdn Kanihcadas, Impas, on Duen eslpdo y MAYOR
adecusdamanic ventindas?
Icmmwmmwnmwumm? MENOR
5239  [(Cusnta con aspacios do cargaidescanga, cuando comesponda? INFORMATIVO
M“Wmumm«mmm MAYOR
) m n ianslorerca de W& producios COMPOiades y  produchos
VMMMQOWMQ&U“ MAYCR
T El Nlifo OpEmD 06 198 Operaciones MAYOR
+ Segunidad MAYCR
| El disedio de b Sroms del simackn aslin de scuendo &
~ Frecamncis dw sdquisiciée yio sbastacmiasio MAYOR
- Rotscin dn produdes MAYCR
- Vofumen Gl aagin canlitad de preductos A sdmacenar MAYCR
“188 condicizans de WIMBcenamEnto aUeHdas por o POuck SaMmaciution, Mo |
| diapositve médico y producto sanitario
4E1flujo del aimactn g5 interferido por akguna acividad operative o ssmiistrathia? WAYOR |
62311 W?Wmmmm.mwﬁyw% MAYOR
usados en la Rmpleza?
L5 oncuentran en buen estado do mantenkmincto y kmpeos:
"~ Estanios, ks, 0 anaqusles, pariteabs MAYOR
[~ Peos MAYOR
[~ Paredes MAYOR
~Toches WW‘J
Vemans MAYOR
- Otros MAYGR
358 regatra? MAYOR
52.3.12 | Exmen /0:005 qUe fostriegen el a0casn 3 Mmacen L6k 8 personss aulezaley? MAYOR
LExizien rdtulos prohiblendo comet, beber, Semar dentro del sknacdn? MAYOR
62213 [LCuenta con ascamsor, monkacargs U olio medio pars ol lasiodo S ploduckd MAYOR
MW"
El porsenad es capactado en el wso de momacargas y para MAYOR
mm?,mm%
62314 | (Cuenta CoN Un PIOGFEAMA G SN MAYOR
~ Con qut Becusntia o hacen? INFORMATIVO
- S0 registra? MAYOR
€578 | (los conducios de ake, gas, ckeckiodad, ake acondiconado y OWDS, ostan WAYOR
Do contar con drenajes ¢ Estin debidaments protegidos? MAYOR
6.23.16 |[2Cuerta con netahiciones elecincas o husns condaomms? MAYOR
(May una adecusds ikmmacin? MAYOR
- INFORMATIVG
“Eanannal? INFORMATIVO
62317 ¢,Lumlmnﬂtnbuh¢ummwonmmﬂwdom MAYOR
linsectos, oedores, avos U clros agentns contaminaniey
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wenm vertanas en of amoacén, .
30k
LMay una pdecuada crcubacion imema de ale? __MAYOR
Esaticarr INFORMATIVO
~Es naturs? INFORMATIVO
(LG SGUROS O YHrAGON SSIRY COMMIVGS ¥ o BURS [UncEnITIests y 8N o
ciao d¢ cAmarss de Wio u clres ulizades on ol almacdn pam productos MAYOR
tarmosensicies, estin debidamente calificados?
62318 |ila humedad relodva on of aimacdn se encuensa de acwerdd a ks condiciones
|ceciaradas por el fabrdcants. de los productos tamachulicos. clspositivos médicos MAYOR
2370 ©on QIUPa MRcirégRec © salema qun o susituys & (0 06
martener s condiciones de almacenamiento en caso de core de fuldo eléairoo?, MAYOR
WE?,
[, 50 tegietran ks Incidentss que alectan al coniral Ge |3 tamperatra ¥ 135 9CCONES
loenadas durante o oode de Nudo elbclrico, s Mghiln & nfome elia MENOR
desvinciones de femperatura?
¢ Cuentan con plan de coningencia? = MAYOR
62320 | (Las paredes son resistenies, lisas y fciies de bnpia? MAYCR
gmmmamnuiamynmmwooy
resistenies para el ¥ansporte de los producios farmacéuticos, disposiivos médioos MAYCR
Vi materisi Oel tocho evita o scumisckin 0e caler on o] FRTor Gol SimacanT MAYOR
¢ De qué matoria &a? INFORMATIVOD
MAYOR
MAYOR
MENCR
MAYOR
MWAYOR
» Cajos émicas MAYOR
MM MAYOR
- Yeemchigrémeno calibrado MAYOR
- Indicadoms ce ierpecstars MAYOR
- Viarblador MAYOR
- Balanza calbrada MAYOR
Equipo de e acondcionad MAYOR
- Equpo de exiracoon de are MAYOR
"~ Equipo elecid0n0 U 0irs it abumaive MAYOR
- Betiquin MAYOR
- Mieriales de Bgieze MAYOR
- Ctres INFORMATIVO
62324 |:Existe un peocodimiento y programa de caltvacdn wo calficackdn de MAYOR
I=strumnenios wiizados oo ol skmacén?
LCuscta con programas de mamenimiecic de instalacionss y equipos? MAYOR
5 rogintra’? MAYOR
62335 4u“rdnmhunymmwm.m~&ab MAYOR
(Hay productos fammacéuticos, depostivos médiccs y producos Sasiticos MAYOR
oolocados diroctamens sobee al piso?
(Lo productos depostivos mAdoos y producios sanilafios o MAYOR
encusntran debicamenta oedenados ¢ identiicados?
Lo cistancia entre 105 anagqueles, estantes ywo parucias, fecllta of manajo do ks MAYOR
frmachutioss. médoss santarios?
04327 | (Cusnta con examores ¥ CoN CAIga vigeme MAYOR
- L5 ANcuRnra deapendo el 3000 @ U8 witistores? MENCR
- LB personal €5 RISIRd0 €N SU US0, 36 FeRSIna o decumenta? MAYOR
~ Cuenta con deteciores de humo? MENOR
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MMRWPW*WMP%@FMWW

ALNACENES ADUANERCS
=3 i S et I nal aneepy.
. 7;1 .'4‘-‘ i Avgpﬂlo‘b ’ ‘ - ~‘-‘:‘¢!’-"QL|:' ‘-*fw : < ] lﬁ‘; {w.
LMwnmmwM MAYOR
con Luteralorio de Control de Caldad, Caanso (omesponds,
INFORMATIVG
€24 [ALMACEN
62,41 |Elaimachn cuenta oon las sigulentes aress debidiemanis separadas, delmitadas o
entficadas:
- Recepciin MAYOR |
- Cusuniera MAYOR |
~Moosiras 0o fetenchn 0 Contramuesineg, CIANZO CONMRsEonda MAYOR
- Agrcbadosaimacenamiento WAYOR
- Bajasbechazados WAYOR |
- Devauciones MAYOR |
|~ Embalaje MAYOR
- Despacko MAYGR |
« Preductos conrolados, cuande comespends MAYOR
« Ama adminkvalva, cuando of smacks se encuo¥e an lugar distito a2 & MAYOR
ofona _administiusva.
+ Servicos higencos MAYOR
= Vestidores MENCR
~ Maleriales de ampieza MENOR
§2432 |AREA DIl RECEFCION
LT 7o On recepciin eslh separada, colmiada, idenihcoda y equipada? MAYOR
(Coenin con proceckmeentos cperithos escios para o recepcidn de lok MAYOR
 productos famacéutioos, dispostivos médcos y productan santarics?
450 cumpla? MAYCR
(Cada prcductn ingresa con =2 respediiv documontacitn? MAYCR
(,Bommd'manUWMM MAYOR
o Manual de Busnas Practices de Almacinamianto?
¢Reaiza la Impleza MENCR
52 reaiza W revmon del estado dal embalye? MENGR |
'En 1a recepchn =6 werica come misme:
+~ Nombire, concentracin y forma farmacéutica def peaducto tmaciusco MAYCR
- Nombre cul fabricanta MAYCR
- Nimaro de kla, sene, codigo o medeln MAYOR
~Fecha de vencmems MAYCR
- Cantidad sobckada y recbida MENOR
;.cmuunmm,mm.mmumum MAYCR
¥ Personh qui anYega y de i que recke MAYCHR
_&Mmhmmm-mmumu SRnco
8243 C
¢ Cusnta con un 3rea separada, deditads e wertibcada? MAYOR
[L5= realza B veTHCIO0N 08 Mgeko de ecepcdn, cofifcado de andizs o
WWWEMNMIWW,& MAYCR
ﬁmmmﬂemundhdmmaw? CRITICO
158 realza I CvAlLACION OAGANCIBPACS O (0% Prodchos an bise @ 1bcnicas de CRITICO
|muesireo !MN&”MMTW{.&MM?
Ll evaluacon revistn y registio ded embalaje, eovases mediatos & MAYOR
Wm PlomMalicn para ks producios an Ceametun. | Eae CRITICO
conddones m
El pcceso i sistoma nfosmatico dmnnmmv MAYOR
£.244 AREA PARA MUESTRAS D I.HLJ.HT' N O CON '
LCusnta con un drea separads, delmitada, mymmimm MAYOR
8245
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, ESPECIALZADOS Y
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s v A WA
) LCuenta con un drea separada, debmiada e Kentficada? MAYOR
Cuando €5 Necesara, Cuenta con &'eas para:
[~ Producios que 1equieron Contioles nepecities (sslupelpcienins, pecoopicas, MAYCR
A que WSENCHRES S Mmacenan cos lks dabidis MAYCR
b) a,mabm,umhmmohv
Cuando conmespenda. MENCR
] El sistema O obicocitn 08 103 Producios frmOoceUbcos, GISposAves mAdicos ¥
. INFORMATIVO
~ Fiado INFORMATIVD |
"~ Bamiuido o INFORMATIVD
d) s disposicdn & ks produdos RMazduticos, deposities mEdcos y producios
sankanos esta hecho en base &
- Orden allabético INFOAMATIVO
[~ Forma famacéusca INFORMATIVD |
Ciass Brpiics INFORMATIVO |
« Coago del producio INFORMATIVD
- Cadtics INFORMATIVO
- PEORMATIVD
. ¢ Thne un regaio de exislencias que conaigne ol lole, oidigo o serie y focha de
vencimiento segin comesponda, de cada producte farmacutico, dispostivo MAYOR
madico =n
- L INFORMATIVO
- B3 compularzeds? PFEORMATIVO
- L Oue? WNFORMATIVO
n (Cuenta con procedimiontos operatios escrtos sobre of control Ge existenchs MAYOR
mediante mventarios?
. L5e regean los nvenianos) MAYOR
- Caon que frecuencia se realan INFORMATIVO
Hﬁmma-m&ﬁmamm SAYOR
con fecha de
- Trus meses INFORMATIVO
- Sals meses INFORMATIVO
« Oros INFORMATIVO
Cuena con procecdmienins opersings t3C-DE 6N cats be establezcan dlwencas MAYOR
MVOIDGRSEN B8 CEI0 30 ealutiezcan SIemncas en ol imentang, s MAYOR
la hublera?
H Cuena con un sistema INSomatioo b otro para el contral de Invenmano. (B sistema MAYOR
58 encuenta vakdado?
1} 1108 producios aIMaconscos oe ancunniran ssegsradas pues ewine s calde? MAYOR
I i Se realza o mapeo de lempemiua y humedad {cuando comesponda)? LSe
K Los Instrumentos o EQUipos para 6l contiol de Semperstura, se encuenyan
calbeados? MAYOR
] 156 mamenen s condicenes 08 AIRACIETRNL Specicadss For © MAYOR
[ Cuanta com CPEivee Cecrics Para €l Mmacoramiens, MAYOR
mmmu-mmmr —
15
cwm
u) Tiene B capacidad de mamener las m dertro de ks rangos
establecdos ‘Cuummlugma CRIMcO
(Cueman con ol del A M tarmo-sansitie, MAYOR
,
'%} 1118 G20 N SRINMA % CAITE hermralica ) MAYOR
MATOR

JCuana con procedimianios escilos parm ¢ manejly de pOdLCs femo-
sensbles?
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S ESPECIALIZADCS Y

F a RV AT TINE .l—-ﬁ\ =y Ry
ey | R - Asumor‘.).ﬂ;ll B | si[no oserv ,l
v) { RTOS CO ADCS
Wa)nmm mmmmm»fndmm MAYOR
wgal“?Mnmm provesdor?
Cuerman con mortones qummm-\mmwa MAYOR
ubicacidn de | al peor cazo?
Lonw:uuquom wmw MAYOR
con afaladas nies Cascs G0 excursidn de tomperatura o fala
dol equips? MAYOR
Doosmentar o tpo:
Las alarmas operan jas 24 horas del dia? MAYOR
mmnmmhmmmdudmmum&
w) RIGERA AS CONGEY NG
Ewmuwumrhwmm‘? MENOR
cmm% temperatura?.
Cuenta con de temperatva calbrados? Como minmo srmémesro de
mieima y minima. MAYOR
Inccar ks fracumncis de calbracidn
Emmahnmmmdﬂ-mtunamuw MENOR
6248 A ARECHAZAD!
1) gCMm_Wam Kamiceda y restringida? MAYOR
b} chmanMMmolmuupu MAYOR
producios, ncliyends b debucddn de producka contaminados, expiados,
odulerados, entre owos?
¢som;mnu-wm¢-nmmumn MAYOR
En el caso do almacents tercerzados, of 302 do bajas o8 exciusha para cady MAYOR
eslablecmenio?
G247 AREA DE DEVOLUCIONE?
3) | LCuenia con un drea saparada, GeRminds & IDectRCIdN? MAYCR
) LCunnita con procodimientos operatives seceios parm of eraneo de devolidoses? MAYOR
] 256 repsiran, evalion y doCUmEnSn 15 Sevolecnes y sus Causis? MAYOR
25 mgistran los resufiados y las medidas scoptadas? MAYOR
e) ¢ammmmnm-mma MAYOR
un s mumuu de devoluciones
-q euo mu ol - M CRITICO
Mmmdmmmo sustertadas
%mummmn»mhmsmm CRITICO
J.l ’\- EN N Al
e Mmlom’) MAYOR
™) gmmmmmmm‘? MAYGR
&muMmmm
- Fiespos amblerntakes y kkos de niting MAYOR
Se evalda ka factores del embalaje de acuerdo &
« Tipo de yansporte MAYOR
» La usicackn geografica MAYOR
-~ oiroe? MENCR
d) ambakije par predudos semmo-sensibies o3 dacdado consderando: CRITICO
- Perfl de femperatura MAYOR
« Condickones de consorvatiin dal producto MAYOR
"~ Tipo do ransporte MAYOR
~ Curacida do traneio MAYOR
B | Low componening del webale, USizAdas $00
- Cajes bhrmicas aislaniey IWFORMATIVD
- Rafigorartes PFORMATIVO
- Separadores iNmos, 0afas COMINAZas, enire olros. INFORMATIVD
gl ;amummmumdmmvﬁ_ MAYOR
0 fﬂmwmvﬂ&m-womMmd MAYOR
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"™ ed?l:u ol -muc.'u'nnumomm g
%) umammuhmmmm
|~ Caificackn operacional CRITICO
- Calficackin do desamgeno CRITICO
€249, |AREADE DESPACHO:
3) | cCuenta cen un dnea separads, cebmiads » dentficada? MAYOR
B) mumbmuwloynw MAYOR
Gue Suslente o despacho MAYOR
- k& preductos A despachar comespandan 3 b soliceado MAYOR
~Cwe ol aliquotado del embaaje o 5o dezprands fdcimerts MAYOR
~Oe se identiigeen 103 kotes, sanos u cros = MAYOR
-onuvmamwbhfmummmo CAITICO
o) Ll du vestas, tckets, guias de remisiin v ovos
mwsumr el ndmero de lote, serie 0 cOSgo que v & MAYOR
cada w m lo trazablidad del preducts Gmacdutioo,
] %«'&WW WAcHos parR 6] GESPaThD e Producios que MAYOR
%bmywummm MAYOR
250 Gesgachan 6 pIOB.CIcE B8 AcURIDo al ssiema FIFO o FEFO7 MAYOR
25 | DELADGCUMENTACION
8251 |Cuesta con oo sigulenes Roros oficiaies:?
- De control de estupefacnies. cusndo commspends MAYOR
« De control de peicotrépicas, cusndo comesgenda MAYOR
- Do ocurmencies MAYOR
B202 | LCuntts con procodimientos peralivs GSCTECS pam @ elaboracon, Mmyisidn, MAYOR
actudlzacon disirbucdn 7
5253 | jEstan ks o0 un engusie claro, praciso y lbe MAYOR
“Mm' mn#%ygn“m‘?
6254 gEﬂmn:muuomow de QO0ANENes O vakios u MAYOR
62457 n los cocumantos fofesenles a todas las compras, recepoines,
m,mmmuwamuwam MAYCR
y productos santarios, como
mlmmeem_ﬁc_m_a_m__mv
] 21Cuents com procodmmmcs esciics qui dedcrban el control y monkoreo de las MAYOR
tompessiras de amaceramients. transgore y debucion?
2Cwmnla con un mumumummwm MAYOR
caso de desviaciones de lampsratura qUE NGV I8 HTCOMS COMECIVAS ¥
|prevectivas?
B2511 |, Se registran en fomme insadiata s acivisades reatzadas en el aimacan? MAYOR
62512 | Cunts con un Isleds que permia identificar \as fmas del parsoral y siglss NENOR
uliizedas?
62513 |, Las modficacicnes de los regietros son fechadas y femadas por quier ¥ maize? MAYOR
+La madifcacidn reakzada permie leer la indormacian oignan? MAYOR
82515 |Da contar con sislemas informaticos u ot ) sislers 00 ancusntra valdado? CRITICO
EX accos0 ol shstnms informaticn ¢ e nesiringdo o personal autorzado? MAYOR
B2016 | Los modlcacienus y SUpiesicnes son reaizadas sk pOf PErsonal aUanzado 250 MAYOR
62517 4chomwmmueﬁ;nmnmhpﬁ“yhhhloﬂ MAYOR
de la [
il N Wy para kel le péidada accoental de dalos? MAYOR
2518 | (Cade procedmients ndica coma minima: tituio, ccotenido, nomtees y frmase de
lis perscoas que 1o elaboran, Tevisan y aprustan, asf como Ia fecha de amsidn y MAYCR
¢ o precedimienlos  Oparathwa  esciios  scbre  condiclones e MAYOR
akracenamienso? (tamperatura y ' humedad relativa, et |
Se conola y regeta
% ~ Temperalum congaiada | 0% -10°C 3 menos) MAYCAR
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M‘ § b e (PN
el ASUNTO 'SI  NO | OBSERV.
Tuwmmnda oa.z'wc) IM\'DR
~ Tomperotirs smbmnle (coraderada hasta 30° y con ExDursiones 08 32°C) MAYCR
‘- Temparatars amblenis costrolada [entre 20° y 26°C) MAYOR
+ Lugar soco mo excady ds 40% da umodad relatva MAYOR
626
0261 | cCunnta con procadmmnios operathos escntos para el manejo de reclamas? MAYOR
maim&mmamu
- Rpaccide sdwran 3l madicamento
- Incidente adverso MAYCR
« Falsificackn
« Problemas de
6263 registan, y documents ks recimes? MAYOR
150 evalls pesodcamens I8 noomca 0@ ecamo y aplican las medidas
6268 svan? MAYOR
6T
6211 1Custta con procedmmienios cperalves ESCI0S para ol feNr0 G0 prodectcs cel MAYOR
6272 |[iS5e n los procucios etikpdes del mescado en el drea de daja 0 &0 un MAYOR
6273 50 comunica o hecho 3 B Aukoridad Sankana de su MAYOR
o indorme dal moniicreo del retko, Rduyendo B conclacion de bis
S274 | Cntiades distibuidas?. Estd dsgonbie? MAYOR
6278 |4 Evabian y documantan |a eficack 0ol Sistoma de Retro?. Lea disponkie” MAYOR
6.2.8. |AUTO INSPECCIONES
o L Cueiln con Un programa anwal de DUoIREpecoion? MAYOR
156 teaiza Qs outonspecchnos de acuerdo ol program y 38 tegalna? MAYOR
6285 | Hay un procedmiento escibo s0tee las aulomepecsionss que s siwctian al MAYOR
amacén en forma reguiar?
6206 fwan;ﬁi&mnmnunhuurmuw MAYOR
62088 |u o 1m1unll_l'mwmmM|m MAYOR
629 CON . MIl
5241 g,E—E; mmhoﬁpwmdowum MAYOR
doln&?
Bmm;&mmmhmmmd MAYOR
amacesamisntn ?
6282 cortratartn, Lreakza 5 0 nstalicones del corvatista y s MATOR
6283 conlrmanie ,eviUa prevismente i leicero que prestard tervicos do todo o en MAYOR
dad contrato colehrado oon o ouando comesponds?
6204 [LB conlante fackla o contralista W Informackin necesaria par ol desaralo MAYOR
odecndo de todas los " e?
€295 |;El contransta cusnta con ] rame? CRITICO
mwwm«ﬁhommnbmwm CRITICO
cands ndy -
Mmm&mmmw:muimm CRITICO
e2u? gm mmmwummﬂmm-b
wmm.maw.m,mm.m MAYOR
[¥31] Umm-thmwm«mmmw WAYOR |
amacenamiento, ditritucion

s
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Siendo B8....iiiiinns T T ———— se da por concluida la inspeccidn firmandose én
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Anexo 3. Programa de mantenimiento y calibracidon de instrumentos y equipos.
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Anexo 4. Programa anual de autoinspeccion.

0JINDIL HOLD3HI0

UOREANSSCO

(140 d8) ouodsues |
A uonguis)
0p ST SeudnNg

{VdR) OlduEUIOTwY
ap SEIIVI SEUSNG

VOVINVEOO™d ON

(14qd8) sodsues |
A UORNQUASO
0P SEIGILIY Seuang

Va8 OludueuaoTuRy
0P SEMPOPUS SEUING

VOVYWVHO0Nd

210 AON 100 d3s

ooV nr NAr AV yay VW 834 ELES

NOIDOIdSNIOLNY

[ 9P [ “WNIOVd

90 v0'61'0YdINDOYA/S “0DI00)

S20Z :ONY
NOIDD3dSNIOLNY 30 IVNNY VINVYOO¥d

64



Anexo 5. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

P o
de Saiud wsumon y Drogas

‘Docemo de ta \guakiad oe Opomunidaces para Mogeres v Momsres”
A0 O b Faparinin y ¢ FOMAMCMTINE 36 14 Damocs sch

N° %275 .2026
CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccién de Inspeccion y Certificacion de
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Pgu. con !Odngo de !uauoc'nmlo !ugmm ll M’ con g !m-nmmtmn u&

en Calle Coronel Andrés Reyes N* 437, Int. 1501-A, Urb, Jardin - San Isidro - Lima - PERU y
almacén ubicado en Av. Materiales N* 2727, Int. A, Lote 12, 16 y 17, Urb. Industrial Cercado -
Lima - Lima - PERU, cumple con ias Buenas Pricticas de Almacenamiento para sus: A)
PRODUCTOS FARMCEU“COS 1. Medicamentos: Especlalidades Farmacéuticas y Agentes
de Diagndsti Prod: Biologi B) DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos
Médicos: CIuoI(Do Bajo Riesgo Esuclybc Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De Moderado
Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos
Blomédicos: Clhase | (De Bajo Riesgo), Clase Il (De Moderado Riesgo) y Clase Il (De Alto
Riesgo), 3. De Diagnéstico In vitro: (Reactivo de Diqnooueo) C) PRODUCTOS SANITARIOS:
Productos Absorbentes de Higiene P d a temperatura amblente,
temperatura controlada y temperatura Mrigorlda consignadas en ta R.M. N* 132-2015/MINSA,
mwmmluaromwucndmhyromhexpmw tal como consta en e Acta de

para D Especializados y Al Adt que
Almacenan Productos Fom-e‘mleoo Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N' 524-1-
2026 de fecha 03 de marzo del 2026,

Se expide ¢l presente Certficado a solicitud del interesado segin el Expedients N* 25-124909-1 de
fecha 13 de octubre del 2025,

Este Certificado es valido a partr del 03 de marzo del 2026 hasta 03 de marzo del 2029,

Lime, 75 MAL 7026

Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA
Directora Ejecutiva
Direccion de Inspeccion y Certificacion
DIGEMID

Temperata Ambpente 15 °C 2 30 °C. Tomperstuns Controladia 15 °C 2 29 °Cy Temperstar Refingerada 1 a8 °C
~ A
om@ulu*pm

Av Pangae de b Levendas N° 240
U o - San Mgl Lima 52 - Pord
oo DGl Bt 300

Contrad TebePmucn 1511 nd 1230
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